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Edwards EVOQUE Tricuspid Valve Replacement System
Instructions for Use

Caution: Implantation of the transcatheter tricuspid valve should only be performed by physicians who have received training for the Edwards EVOQUE
tricuspid valve replacement system.

Do not attempt to use the Edwards EVOQUE valve (herein referred to as the EVOQUE valve), delivery system, or associated accessories before completely reading and understanding the information contained
in this booklet.

Failure to follow these instructions, warnings, and precautions may lead to device damage or patient injury. Use of the EVOQUE system should be restricted to those physicians trained to perform invasive
endovascular procedures and to those physicians trained in the proper use of the system.

Consult with authorized Edwards personnel for appropriate selection of EVOQUE valve size.

The EVOQUE valve, delivery system, dilator kit, loading system, and stabilizer are supplied STERILE. The single-use accessories (base and plate) and reusable accessories (rail, platform, and plate) are supplied
NON-STERILE.

For the Edwards reusable platform and plate, refer to the reprocessing instructions in the Edwards Reusable Accessories IFU for wipe down steps. For the Edwards reusable rail assembly, refer to the
reprocessing instructions in the Edwards Reusable Rail Assembly IFU. All other devices are supplied for single-use only. After use, dispose in accordance with hospital administrative and/or government policy.

1.0 Introduction

The Edwards EVOQUE tricuspid valve replacement system (herein referred to as the EVOQUE system) is designed to replace the native tricuspid valve in patients with symptomatic, severe tricuspid valve
regurgitation without the need for conventional open-heart surgery. The EVOQUE system consists of four (4) elements which are used with either of the two (2) accessories sets, as outlined below:

Product Name 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE Valve (EVOQUE Valve) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE Loading System 9850LS
or or 9850LSB
Edwards EVOQUE Loading System and Trimmer 9850LSB
Edwards EVOQUE Tricuspid Delivery System 9850TDS
Edwards EVOQUE Dilator Kit 9850DK

Accessories Set 1

Product Name Model Number
Edwards EVOQUE Stabilizer 9850SB
Edwards EVOQUE Stabilizer Base 9850BA
Edwards EVOQUE Stabilizer Plate 9850PT

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



Accessories Set 2
Product Name Model Number
Edwards EVOQUE Stabilizer 9850SZ
Edwards Reusable Rail 10500RL
Edwards Reusable Platform 10000UP
Edwards Reusable Plate 10000PT

Note: The EVOQUE system is designed for use with either Accessories set 1 or Accessories set 2. Accessories set 1 is considered an optional and single-use set for use with the EVOQUE system.
Components from set 1 and set 2 are not interchangeable.

Note: The devices that comprise the EVOQUE system are intended to be used together and are not intended to be used as standalone devices. The information in this IFU is applicable to all the
EVOQUE system devices.

2.0 Device Description

« Edwards EVOQUE Valve (Figure 1)
The EVOQUE valve is intended to be implanted in the tricuspid position as an alternative to surgery. The EVOQUE valve consists of a trileaflet bovine pericardial tissue valve, nitinol frame, and fabric skirt, and is
packaged and terminally sterilized in glutaraldehyde.

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

Device i R L Systole Diastole
. C ded Tr bl i Maxi ble Annul Rec ded bl i
Valve Size) ?l;erived Diame.l;er Rangel:(':::;eter Length (m::) - Derived Diame.::ar Range’:venr::;eter Maxi T ble A lus Length (mm)
44 36.5-43 455 39.6-45.5 50
48 40-47 49.5 43.2-49.5 54
52 45-51 535 46.8-53.5 58
56 48-55 575 50.4-57.5 62

- Edwards EVOQUE Tricuspid Delivery System (Figure 2)

The delivery system has an outer diameter of 28 F and is intended to deliver the EVOQUE valve in the crimped position via the transfemoral venous approach. The delivery system handle contains a primary flex
knob, secondary flex knob, and depth knob to facilitate EVOQUE valve alignment and positioning in the native valve, and a capsule knob and release knob to control the expansion and release of the EVOQUE
valve.

- Edwards EVOQUE Dilator Kit (Figure 3)

The 24 F, 28 F, and 33 F diameter hydrophilic-coated dilators are intended to dilate the access site, facilitating delivery system insertion. All dilators accommodate a 0.035 inch (0.89 mm) guidewire and are
tapered to minimize access site trauma.

« Edwards EVOQUE Loading Sy (Figure 4) / Loading Sy and Trimmer (Figure 5)

The loading system, which consists of multiple components, is intended to facilitate loading and attachment of the EVOQUE valve onto the delivery system. The loading system assists in crimping the EVOQUE
valve to the appropriate diameter, which allows the outer capsule to advance over the EVOQUE valve.

« Edwards EVOQUE System Accessories Set 1: Stabilizer (Model 9850SB), Base, and Plate (Figure 6)

The single-use stabilizer with single-use base and plate are intended to secure the delivery system at an angle appropriate for the transfemoral venous approach and to enable fine adjustments of the position of
the delivery system during the implantation procedure. The base is height-adjustable to accommodate patient lower extremities and is intended to provide a stable base for the stabilizer. The plate is intended
to provide a stable, flat surface for the base on the operating table.

« Edwards EVOQUE System Accessories Set 2: Stabilizer (Model 98505Z) and Reusable Rail, Platform, and Plate (Figure 7)

The reusable accessories compatible with the EVOQUE system include the reusable rail, platform, and plate. The reusable rail is a stable, sterilizable rail that provides a surface to secure compatible stabilizer

to the reusable platform. The reusable platform allows for positioning and stabilization of Edwards transcatheter replacement delivery systems through adjustable leg height and a stable platform. The
reusable plate is placed below the reusable platform, providing a flat and stable surface during use. The single-use stabilizer is intended to aid with positioning and stabilization of the EVOQUE system during
implantation procedures. For the Accessories set utilizing reusable accessories (Figure 7), refer to the Edwards Reusable Accessories IFU for set up of the base platform and plate. If reusable rail is non-sterile or if
unpackaging for the first time, refer to the Edwards Reusable Rail Assembly IFU.

3.0 Facilities and Training Requirement

Facilities that intend to perform an implantation procedure utilizing the EVOQUE system must have access to cine fluoroscopy and transesophageal echocardiography (TEE) throughout the procedure. In
addition, the implanting physicians must have prompt access to facilities with the necessary equipment, instruments, supplies, and personnel to perform emergency tricuspid valve surgery, if required.

A comprehensive training program is provided by Edwards Lifesciences and must be completed by the implanting physicians before use of the EVOQUE system. The implanting physicians should have advanced
technical knowledge and experience in related catheter-based procedures.

4.0 Indications for Use

4.1 Intended Use

The EVOQUE tricuspid valve replacement system is intended for the reduction of tricuspid regurgitation (TR) for patients who remain symptomatic on medical therapy and in whom no other surgical or
transcatheter treatment option exists per heart team decision. The EVOQUE system percutaneously delivers the Implant to the tricuspid valve via femoral vein access using a transvenous approach.

4.2 Target Patient Population

Patients with symptomatic, severe TR who do not have any of the following:

« Severe aortic, mitral and/or pulmonic valve stenosis and/or regurgitation

LVEF < 25%

Severe right ventricular dysfunction as measured by echocardiography

Pacemaker dependency’ on trans-tricuspid lead without alternative pacing option

Need for emergent or urgent surgery for any reason or any planned cardiac surgery within the next 12 months

Resting systolic blood pressure < 90 or > 160 mmHg after repeated measurements

Refractory heart failure requiring advanced intervention (i.e., left ventricular assist device, transplantation) (ACC/AHA/ESC/EACTS Stage D heart failure)

« An occluded or thrombosed IVC filter that would interfere with the delivery catheter

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

' Pacemaker dependency may increase the risk of serious injury or death from sudden pacemaker failure

5.0 Contraindications

The EVOQUE valve is contraindicated for patients with any of the following conditions:

Active endocarditis within 3 months or infection requiring antibiotic therapy (oral or intravenous) within 2 weeks of the scheduled implant.

Untreatable hypersensitivity or contraindication to any of the following: all antiplatelets, all anticoagulants, nitinol alloys (nickel and titanium), bovine tissue, glutaraldehyde, contrast media, or
transesophageal echocardiography.

Tricuspid valve anatomy that precludes proper device deployment and functionality based on CT and echocardiographic evaluation.

Note: Patient must be able to tolerate at least one antiplatelet medication AND one anticoagulant medication.

6.0 Warnings

Do not use the EVOQUE valve outside of the labeled indication.

The EVOQUE valve, delivery system, loading system, dilator kit, and stabilizer are designed, intended, and distributed for STERILE single-use only. The EVOQUE stabilizer base and EVOQUE stabilizer plate are
provided nonsterile for single-use only. Do not resterilize or reuse any of the single-use devices. There are no data to support the sterility, nonpyrogenicity, or functionality of the devices after reprocessing.
Ensure proper sterile techniques are utilized during the preparation, transfer, and use of the devices.



Do not use the valve if the tamper evident seal is broken, the storage solution does not completely cover the valve, the temperature indicator has been activated, the valve is damaged, or the expiration date
has elapsed. The EVOQUE valve must remain hydrated at all times. The valve cannot be exposed to solutions, antibiotics, or chemicals other than its shipping storage solution and sterile physiologic saline
solution. This will help prevent leaflet damage that may impact valve functionality. Keep the EVOQUE valve hydrated with normal saline until ready for implantation.

Ensure the correct valve size is selected. Implantation of the improper size (i.e., undersizing or oversizing) may lead to paravalvular leak (PVL), migration, embolization, and/or annular damage.
Patients with previously-implanted devices (e.g., IVC filter) should be carefully assessed prior to insertion of the delivery system to avoid potential damage to vasculature or a previously-implanted device.
Patients with pre-existing cardiac leads should be carefully assessed prior to implantation to avoid potential adverse interaction between devices.

Care should be taken when implanting cardiac leads after EVOQUE valve implantation to avoid potential adverse interaction between the devices.

Patients implanted with the EVOQUE valve should maintain anticoagulant/antiplatelet therapy as determined by their physicians in accordance with current guidelines, to minimize the risk of valve
thrombosis or thromboembolic events.

There are no data to support device safety and performance if the patient has:

« Echocardiographic evidence of severe right ventricular dysfunction;

« Pulmonary arterial systolic pressure (PASP) > 70 mmHg by echo Doppler;

« Atrans-tricuspid pacemaker or defibrillator lead that has been implanted in the RV within the last 3 months;
- Dependency on a trans-tricuspid pacemaker without alternative pacing options.

7.0 Precautions
7.1 Precautions Prior to Use

« The patient's eligibility depends on the anatomic conditions based on CT scan.

« Itis advised that a multi-disciplinary heart team be of the opinion that EVOQUE valve implantation is preferable to alternative percutaneous device solutions, including minimally-invasive open heart surgery.
« Itis advised that a multi-disciplinary heart team takes into consideration the severity of disease and the chances of reversibility of right heart failure based on a complete hemodynamic assessment.

«+ The patient should have a life expectancy of at least 12 months.

7.2 Precautions

« The EVOQUE valve is to be used only with the EVOQUE delivery system and EVOQUE loading system.
+ The procedure should be conducted under appropriate imaging modalities, such as transesophageal echocardiography (TEE), fluoroscopy, and/or intracardiac echocardiography (ICE).

« Glutaraldehyde may cause irritation of the skin, eyes, nose, and throat. Avoid prolonged or repeated exposure to, or breathing of, the solution. Use only with adequate ventilation. If skin contact occurs,
immediately flush the affected area with water; in the event of contact with eyes, seek immediate medical attention. For more information about glutaraldehyde exposure, refer to the Safety Data Sheet
available from Edwards Lifesciences.

« Conduction disturbances may occur before, during, or following implantation of the EVOQUE valve, which may require continuous ECG monitoring before hospital discharge. If a patient has confirmed or
suspected conduction disturbances, consider patient monitoring and/or electrophysiology evaluation.

« Appropriate antibiotic prophylaxis is recommended post-procedure in patients at risk for prosthetic valve infection and endocarditis.
+ Long-term durability has not been established for the EVOQUE valve. Clinical data are reflective of short-term follow-up. Regular medical follow-up is advised to evaluate EVOQUE valve performance.

« Implantation of the EVOQUE valve should be postponed in patients with (1) a history of myocardial infarction within one month (30 days) of planned intervention, (2) pulmonary emboli within 3 months
(90 days) of planned intervention, (3) cerebrovascular accident (stroke or transient ischemic attack [TIA]) within 3 months (90 days) of planned intervention, (4) active upper gastrointestinal bleeding within
3 months (90 days) prior to procedure requiring transfusion.

8.0 Potential Adverse Events

Potential adverse events related to standard cardiac catheterization, use of anesthesia, the EVOQUE valve, and the implantation procedure include:
« Abnormal lab values

« Allergic reaction to anesthesia, contrast media, anti-coagulation medication, or device materials
« Anaphylactic shock

« Anemia or decreased hemoglobin (Hgb), may require transfusion

« Aneurysm or pseudoaneurysm

« Angina or chest pain

« Arrhythmia - atrial (i.e., atrial fibrillation, supraventricular tachycardia)

« Arrhythmias - ventricular (i.e., ventricular tachycardia, ventricular fibrillation)

« Arterio-venous fistula

« Bleeding

- Cardiac arrest

Cardiac (heart) 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 implantation of a pacemaker (temporary or permanent)
« Conversion to open heart surgery

« Coronary artery occlusion

- Damage to or interference with function of pacemaker or implantable cardioverter defibrillator (ICD)
« Death

« Edema

Electrolyte imbalance

Embolization including air, particulate, calcific material, or thrombus

Emergent cardiac surgery

«+ Endocarditis

« Esophageal irritation

« Esophageal perforation or stricture

« EVOQUE system component(s) embolization
- Failure to retrieve any EVOQUE system components
- Fever

« Gastrointestinal bleeding

+ Hematoma

« Hemodynamic compromise

Hemolysis / hemolytic anemia

Hemorrhage requiring transfusion/surgery

Hypertension

« Hypotension

« Inflammation

« Injury to the tricuspid apparatus including chordal damage, rupture, papillary muscle damage
+ Local and systemic infection

+ Mesenteric ischemia or bowel infarction

« Multi-system organ failure

« Myocardial infarction

« Nausea and/or vomiting

« Nerveinjury

« Neurological symptoms, including dyskinesia, without diagnosis of TIA or stroke
- Non-emergent reoperation

- Pain

«+ Pannus formation



Paralysis

Percutaneous valve intervention
Peripheral ischemia

Permanent disability

Pleural effusion
Pneumonia
Pulmonary edema
Pulmonary embolism

Reaction to anti-platelet or anticoagulation agents
Rehospitalization
Renal failure

Respiratory failure, atelectasis — may require prolonged intubation

Retroperitoneal bleed

Right ventricular outflow tract (RVOT) obstruction

Septicemia, sepsis

Skin burn, injury, or tissue changes due to exposure to ionizing radiation

Stroke

Structural deterioration (wear, fracture, calcification, leaflet tear, leaflet thickening, stenosis of implanted device, or new leaflet motion disorder)
Thromboembolism

Transient ischemic attack (TIA)

Valve dislodgement/embolization
Valve endocarditis

Valve explant

Valve leaflet entrapment

Valve malposition

Valve migration

Valve paravalvular leak (PVL)

Valve regurgitation (new or worsening tricuspid, aortic, mitral, pulmonary)

Valve thrombosis

Vascular injury or trauma, including dissection or occlusion
Vessel spasm

« Wound dehiscence, delayed or incomplete healing

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.

9.0 Additional Equipment

The implantation procedure requires additional equipment that is not supplied with the EVOQUE system. The additional equipment is provided below.

9.1 Equipment for EVOQUE Valve Loading

Note: Vol reflect adeq for preparing 1 implant.

« 3500 ml (minimum) sterile physiological saline solution at ambient temperature (~ 23 °C)
+ 500 ml (minimum) heparinized saline solution (2 units/ml) at ambient temperature (~ 23 °C)

4 sterile bowls (> 500 ml, > 7 cm depth, plastic)

1 large sterile bowl (= 2 L, = 10 cm depth, plastic)
1 scalpel, no. 11 scalpel blade

1 luer locking syringe (= 20 cc)

Gauze pads

Blunt tip forceps

Blunt tip scissors

Sterile towels

9.2 Equipment for Access, Procedure, and Monitoring

« Standard cardiac catheterization lab equipment

« Femoral vessel introducer sheath

« Fluoroscopy (fixed, mobile, or semi-mobile fluoroscopy systems appropriate for use in percutaneous coronary interventions)
« Transesophageal echocardiography capabilities

« Steerable introducer sheath

« Exchange length 0.035 inch (0.89 mm) max guidewire

« Extra small curve 0.035 inch (0.89 mm) max guidewire

«+ Right coronary arterial catheter and guidewire

« Sterile table for EVOQUE valve and device preparation

9.3 Standby Equipment

« Arterial bypass cannula (~18 F)

« Cardiopulmonary bypass machine

« Compliant balloon (> 20 mm diameter, 9 cc contrast volume)
« Diluted radiopaque contrast medium (15:85 medium to saline dilution)
« High pressure contrast injector

« Intra-aortic balloon pump and appropriately sized balloon

« Intracardiac echocardiography (ICE) equipment

- Pigtail angiographic catheter

« Venous return bypass cannula (~18 F)

« Transthoracic echocardiographic (TTE) equipment

« Vascular access lubricant

- Temporary pacing equipment

10.0 INSTRUCTION FOR USE

10.1 Prior to Use Inspection

Before using the EVOQUE system, visually examine each element and accessory for evidence of gross damage (e.g., a cracked jar or lid, leakage, broken or missing seals) that may have compromised the
packaging sterility (if applicable) or functionality of the components.

WARNING: Do not mishandle the delivery system or use the delivery system and accessory devices if the packaging and/or sterile barriers and any comp have been op dord
the expiration date has elapsed, as sterility and/or function may be compromised.

or

WARNING: Do not mishandle the EVOQUE valve or use device/container if found to be damaged, leaking, or without adequate sterilant (not fully submerged in glutaraldehyde, or missing intact
seals). The EVOQUE valve must not be used for implantation, as sterility may be compromised.

WARNING: Do not use the EVOQUE valve if the expiration date has elapsed, as either sterility or valve function may be compromised.
WARNING: Do not use the EVOQUE valve if the temperature indicator has been activated, as valve function may be compromised.

WARNING: Do not use the EVOQUE valve if the tamper evident seal is broken, as sterility may be compromised.



10.2 Accessories Setup
10.2.1 Accessories Set 1 Setup

Step Procedure
1 Place the plate on the operating table beneath the patient's leg to support the base during the procedure.
2 After the patient has been positioned on the operating table, place single-use base over the patient's leg, on top of the plate, at the desired distance from the mid-sternum.
3 Establish sterile barrier.
4 After sterile draping, place single-use base adapter in-line with the access site and attached to the front of the base using a clamp (Figure 6).

Note: In the Accessories set 1 configuration, the base adapter and clamp are both supplied with the stabilizer.
10.2.2 Accessories Set 2 Setup

For the Accessories set 2 configuration utilizing reusable accessories (Figure 7), refer to the Edwards Reusable Accessories IFU for set up of the platform and plate. If reusable rail is non-sterile or if unpackaging
for the first time, refer to Edwards Reusable Rail Assembly IFU. Once reusable rail is sterile, refer to below instructions.

Step Procedure
1 Remove Edwards reusable rail from sterilization wrap (blue wrap) and inspect for damage.
2 Prior to sterile draping the patient, assemble and position the reusable plate and reusable platform around the legs of patient, adjusting the height and angle of the platform as

needed. Refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.

3 Establish sterile barrier.
4 After sterile draping, assemble and attach Edwards reusable rail and stabilizer to the reusable platform.
5 Following the procedure, remove the reusable rail from the reusable platform. Perform standard wipe down of reusable rail before sending for reprocessing. Refer to the

Edwards Reusable Rail Assembly IFU.

10.3 Device Preparation

All device preparations will be performed by authorized Edwards personnel.

WARNING: Do not mishandle the EVOQUE valve. EVOQUE valve leafl ishandled or d ged during any part of the loading process will require replacement of the EVOQUE valve.
WARNING: The EVOQUE valve should not remain fully crimped for a period of time longer than 120 minutes, as it may impair valve functionality.

CAUTION: Do not place the jar or the pouch of the delivery system into the sterile field. The outside of the jar and the pouch are not sterile, and the contents within the jar and pouch should be
handled using dard aseptic techniques to prevent contamination.

CAUTION: To reduce the risk of contamination, do not open the EVOQUE valve jar until implantation is certain.
CAUTION: Ensure that the entire suture is removed when removing the serial number tag from the EVOQUE valve, as it may lead to emboli.
CAUTION: Do not allow the EVOQUE valve to come in contact with any sharp instrument, as it may impair valve function.

1dek

WARNING: Adequate rinsing with normal saline must be performed before i ion to reduce gl yde concentration, as it may result in glutaraldehyde toxicity.

CAUTION: Avoid contact of the leaflet tissue or the rinse solution with towels, linens, or other sources of lint or particulate matter that could be transferred to the leaflet tissue, as it may lead to
emboli.

10.4 EVOQUE Valve Implant

10.4.1 Guidewire Placement

Prepare femoral venous access using standard interventional techniques.

WARNING: Do not use excessive force and/or manipulation during advancement and positioning of the guidewire, as it may result in perforation/dissection of arteries, veins, and/or other cardiac
structures. This may also result in cardiac arrhythmias and conduction disturbances.

Step Procedure
1 Advance steerable sheath into the right atrium at the exit of the IVC.
2 Insert a guidewire through the steerable sheath.
3 Advance the guidewire across the tricuspid valve.
Note: Other interventional devices and techniques (e.g., guide cath s) may be used to assist the guidewire in crossing the tricuspid valve.
4 Establish proper guidewire path and confirm no entanglement with cardiac structures.

10.4.2 EVOQUE Valve Delivery

WARNING: Avoid excessive movement of the delivery system while executing the procedure in order to protect vasculature or cardiac structures. Avoid excessive rotation of the delivery system to
maintain functionality of the delivery system.

Note: Flush the delivery system with heparinized saline as needed throughout the procedure.

Step Procedure
1 Ensure the hydrophilic coating on dilators and delivery system is activated prior to use. Dilate access site. An Edwards EVOQUE dilator kit should be used as needed.
2 Insert the delivery system over the guidewire.
3 Advance the delivery system until the distal end of the tapered tip is positioned at the junction between IVC and right atrium.
4 Using fluoroscopy, ensure the delivery system is oriented in the proper orientation.

WARNING: The primary flex on the delivery system flexes in the direction of the flush ports; care should be taken to ensure that the delivery system is orientated
correctly at this point.

Retract the sheath.

6 Flex and orient the delivery system towards the tricuspid valve.

7 Advance the delivery system to cross the tricuspid valve.

Note: Delivery system flex, delivery system rotation, and guidewire position may be

.

d during valve crossing to optimize crossing position.

8 Using echocardiography and fluoroscopic guidance, verify that the delivery system has crossed through the tricuspid valve into the right ventricle.
9 If using the Accessories set 1 configuration, dock the stabilizer onto the base adapter and secure it to the base.
If using the Accessories set 2 configuration, dock the rail onto the platform and secure it. Next, dock the stabilizer onto the rail and secure it.
10 Attach the delivery system and sheath to the stabilizer.
1 Adjust the delivery system as needed to ensure hemodynamic stability.
12 Using pre-operative MSCT data (if available), position the C-arm at the optimal viewing projection.
13 Position the delivery system to be coaxial to the tricuspid annulus while minimizing contact with the native anatomy.
14 Using echocardiography and fluoroscopic guidance, confirm that the EVOQUE valve is positioned at the appropriate depth and coaxiality with relation to the native valve.

CAUTION: Once the capsule is retracted to expose the EVOQUE valve anchors, the valve is unable to be retrieved or recaptured into the delivery system.

WARNING: Maintain central position of the delivery system within the native valve during deployment to ensure proper positioning of the valve.

15 Retract the outer capsule until the anchors are exposed.

16 Adjust the position of the EVOQUE valve so that the anchors are positioned within native leaflets as dictated by patient anatomy.

17 Retract the outer and inner capsule until the desired EVOQUE valve diameter is achieved.

18 Engage the leaflets.

19 Confirm positioning of the EVOQUE valve by using echo imaging to assess engagement of the leaflets. Adjust the EVOQUE valve positioning as needed.

20 Using echo imaging, observe the motion of the native leaflets and adjust the position of the EVOQUE valve as required to fully engage native tricuspid valve leaflets.




Step Procedure

21 Once full engagement has been confirmed, ensure that the EVOQUE valve is perpendicular to the tricuspid annular plane.
22 Retract the tapered tip until it is positioned within the EVOQUE valve.
23 Retract the inner capsule until the EVOQUE valve is released from the delivery system.

CAUTION: Care should be taken during final release of the EVOQUE valve using the release knob, as premature release may impact performance of the EVOQUE valve.

24 Using echo and fluoroscopic imaging, assess final position and functionality of the EVOQUE valve.

10.4.3 Delivery System Removal

WARNING: Take care to maintain position of delivery system central within the EVOQUE valve during delivery system removal, as failure to do so may impact valve functionality or lead to
dislodgement of the valve.

Note: Delivery system can be removed from the stabilizer at any point during removal, if applicable.

Step Procedure
1 Fully retract the tapered tip.
2 Unflex and retract delivery system as needed until the tapered tip is above the locking tabs of the EVOQUE valve. Adjust the guidewire as needed to maintain a central position

relative to the EVOQUE valve.
Ensure that the locking ring is free from the EVOQUE valve.

3 Rotate the release knob so that the inner capsule is in contact with the tapered tip.
4 Unflex and retract the delivery system as needed.
5 Rotate the capsule retraction knob until the outer capsule is in contact with the inner capsule.
6 Ensure the delivery system is fully unflexed and remove the delivery system from the access site.
Note: A sheath may be used to seal the femoral vein following system removal.
7 Perform femoral closure as applicable using standard interventional techniques.
8 Perform a ventriculogram if needed to assess final position of the EVOQUE valve.
11.0 How Supplied

11.1 Sterilization and Packaging

The EVOQUE valve is provided sterile by terminal liquid sterilization and is non-pyrogenic. It is packaged and sterilized in a glutaraldehyde solution inside a jar to which a seal has been applied. The outer surface
of the jar is not sterile and must not be placed in the sterile field. The EVOQUE valve is supplied with a temperature indicator and should not be used if the indicator has been activated.

The delivery system, dilator kit, and loading system are supplied sterilized by ethylene oxide and provided non-pyrogenic. The components are secured on a card and packaged in a pouch and shelf box.
The stabilizer is provided ethylene oxide sterilized. The components are secured on a card and packaged in a pouch and shelf box.

The single-use base and plate or the reusable rail, platform, and plate are provided non-sterile.

The components are packaged in individual shipper boxes.

11.2 Storage

The EVOQUE valve should be stored between 10 °C and 25 °C (50 °F and 77 °F). Stock inspection and rotation at regular intervals are recommended so that the EVOQUE valve with an earlier expiration date is
used first.

The delivery system, dilator kit, loading system, single-use stabilizer/base/plate and reusable platform/plate should be stored in a cool, dry place that is contamination free. Refer to the Edwards Reusable Rail
Assembly IFU for storage of the reusable rail.

12.0 Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated that the Edwards EVOQUE valve is MR Conditional. A patient with the valve can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5 and 3 T only

« Maximum spatial gradient magnetic field of 3000 gauss/cm (30.0 T/m) or less

« Maximum MR system-reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg

« Normal operating mode of the MR system for both gradients and SAR

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

In non-clinical testing, the image artifact caused by the EVOQUE valve extends approximately 0.8 cm from the device when imaged with a gradient echo or spin echo pulse sequence and a 3 T MRI system.

13.0 Expected Lifetime of the Device

The EVOQUE valve has been subjected to rigorous pre-clinical durability testing per the valve testing requirements. The valves were successfully tested to 5 years of simulated wear. Actual lifetime performance
in humans depends on many factors and varies from patient to patient.

14.0 Patient Information

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

15.0 Recovered Implant and Device Disposal

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

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. Refrigeration is not necessary under these circumstances. Contact
Edwards Lifesciences to request an Explant Kit for return to Edwards.

15.1 Disposal

Use universal precautions for biohazards and sharps to avoid user injury. Used devices (includes all devices that come in contact with patients) should be handled and resterilized or disposed of in accordance
with institutional guidelines on biohazardous materials and hospital waste to avoid possible cross-contamination. For disposal of the reusable platform and plate accessories, refer to the Edwards Reusable
Accessories IFU.

16.0 Qualitative and Quantitative Information Related to the EVOQUE Valve

For the EVOQUE valve, the following table shows the qualitative and quantitative information on the materials and substances:

EVOQUE Valve

Substance CAS Model Mass Range (mg)
Nickel 7440-02-0 1250-1470

Titanium 7440-32-6 981-1171

Polyethylene terephthalate 25038-59-9 529 - 649




Substance CAS Model Mass Range (mg)
Polyethylene 9002-88-4 285
Polyurethane 9009-54-5 0-281
Collagens, bovine, polymers with glutaraldehyde 2370819-60-4 113

Titanium dioxide 13463-67-7 1.41-3.65
Cobalt 7440-48-4 0-1.29

Iron 7439-89-6 0-1.29

Carbon 7440-44-0 0-1.03

Oxygen 7782-44-7 0-1.03
Antimony trioxide 1309-64-4 0.632-0.777
Siloxanes and silicones, di-methyl, polymers with methyl silsesquioxanes, polyethylene- 68554-68-7 0-0.762
polypropylene glycol, and polyethylene-polypropylene glycol monobutyl ether

Niobium 7440-03-1 0-0.643

Silicon dioxide 7631-86-9 0.00515-0.598
Polybutadiene diacrylate 9003-17-2 0-0.452
Polybutilate 24936-97-8 0.333
Chromium 7440-47-3 0-0.257
Copper 7440-50-8 0-0.257
Hydrogen 1333-74-0 0-0.129
Nitrogen 7727-37-9 0-0.129
4-Dodecylbenzenesulfonic acid 121-65-3 0.000541 - 0.0532
D&C Green No. 6 128-80-3 0.0481-0.0503
Erucamide 112-84-5 0.00508 - 0.0256
Glycerol 56-81-5 0-0.0168
Bis(2-dimethylaminoethyl) ether 3033-62-3 0-0.00790
Triethylenediamine 280-57-9 0-0.00611

EVOQUE Delivery System:
This device contains the following substance(s) defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight:
Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from cobalt alloys or stainless-steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

17.0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

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. This is the location of the SSCP after the launch of
European Database on Medical Devices/Eudamed.

The SSCP has been adapted in accordance with the clinical evaluation assessment by the Notified Body on which 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 EVOQUE system.

Conformity with the entire EVOQUE system of the Performance Requirements (GSPR) for safety (MDR GSPR1), performance (MDR GSPR1), acceptability of side-effects (MDR GSPR8), usability (MDR GSPR5), device
lifetime (MDR GSPR6), and acceptable benefit-risk profile (MDR GSPR8) has been established for the labelled indications.
18.0 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 valves, delivery system, and accessories can be used to locate the SSCP. The following table
contains the Basic UDI-DIs for the EVOQUE system:

Product Model Basic UDI-DI
Edwards EVOQUE Valve 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Edwards EVOQUE Loading
System 9850LS
or or 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Edwards EVOQUE Loading 9850LSB

System and Trimmer

Edwards EVOQUE Tricuspid De-

X 9850TDS 0690103D004EVDO00OV5
livery System

Edwards EVOQUE Dilator Kit 9850DK 0690103D004EVKO0OWN

Accessories Set 1

Edwards EVOQUE Stabilizer 9850SB 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE Stabilizer Base 9850BA 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE Stabilizer Plate 9850PT 0690103D004EVA000UG

Accessories Set 2

Edwards EVOQUE Stabilizer 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Edwards Reusable Rail 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards Reusable Platform 10000UP 0690103D004REUO0OYA
Edwards Reusable Plate 10000PT 0690103D004REUO00YA




Systéme de remplacement de la valve tricuspide Edwards EVOQUE
Mode d’emploi

Avertissement : seuls les médecins ayant suivi la formation sur le systéme de remplacement de la valve tricuspide Edwards EVOQUE peuvent procéder a
I'implantation de la valve tricuspide transcathéter.

« Ne pas tenter d'utiliser la valve Edwards EVOQUE (dénommée valve EVOQUE dans ce document), le systéme de mise en place ou les accessoires associés avant d'avoir complétement lu et compris les
informations présentées dans ce manuel.

Le non-respect de ces instructions, des mises en garde et des précautions peut entrainer un endommagement du dispositif ou des blessures chez le patient. L'utilisation du systéme EVOQUE doit étre limitée
aux médecins formés aux procédures endovasculaires invasives et a ceux formés a I'utilisation correcte du systéme.

Consulter le personnel Edwards agréé pour le choix de la taille de valve EVOQUE appropriée.

La valve EVOQUE, le systéme de mise en place, le kit de dilatateurs, le systéme de chargement et le stabilisateur sont livrés STERILES. Les accessoires a usage unique (base et plateau) et les accessoires
réutilisables (rail, plateforme et plateau) sont fournis NON STERILES.

Consulter les instructions de retraitement dans le mode d’emploi des accessoires réutilisables Edwards pour connaitre les étapes de nettoyage de la plateforme et du plateau réutilisables Edwards.
Concernant le rail réutilisable Edwards, consulter les instructions de retraitement dans le mode d’emploi du rail réutilisable Edwards. Tous les autres dispositifs sont congus pour un usage unique. Apres
utilisation, les éliminer conformément au protocole administratif de I'établissement et/ou a la politique gouvernementale en vigueur.

1.0 Introduction

Le systéme de remplacement de la valve tricuspide Edwards EVOQUE (ci-aprés désigné par « systeme EVOQUE ») est congu pour remplacer la valve tricuspide native chez les patients présentant une
régurgitation tricuspide symptomatique et grave sans avoir a recourir a une intervention a coeur ouvert classique. Le systéme EVOQUE comprend quatre (4) éléments a utiliser avec I'un des deux (2) ensembles
d'accessoires, comme décrit ci-dessous :

Nom du produit 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Valve Edwards EVOQUE (valve EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Systeme de chargement Edwards EVOQUE 9850LS
ou ou 9850LSB
Systeme de chargement Edwards EVOQUE et rogneur 9850LSB
Systéme de mise en place tricuspide Edwards EVOQUE 9850TDS
Kit de dilatateurs Edwards EVOQUE 9850DK

Ensemble d’accessoires 1

Nom du produit Numéro de modéle
Stabilisateur Edwards EVOQUE 9850SB
Base du stabilisateur Edwards EVOQUE 9850BA
Plateau du stabilisateur Edwards EVOQUE 9850PT

Ensemble d’accessoires 2

Nom du produit Numéro de modéle
Stabilisateur Edwards EVOQUE 9850SZ
Rail réutilisable Edwards 10500RL
Plateforme réutilisable Edwards 10000UP
Plateau réutilisable Edwards 10000PT

Remarque : le systeme EVOQUE est congu pour étre utilisé avec I'ensemble d’accessoires 1 ou I'ensemble d’accessoires 2. L’ensemble d’accessoires 1 a utiliser avec le systéme EVOQUE est optionnel
et a usage unique. Les comp des bles d’accessoires 1 et 2 ne sont pas interchangeables.

Remarque : les dispositifs qui constituent le systéeme EVOQUE sont destinés a étre utilisés ensemble et ne sont pas destinés a étre utilisés comme des dispositif: Les infor!
contenues dans ce mode d’emploi sont applicables a tous les dispositifs du systéeme EVOQUE.

2.0 Description du dispositif
« Valve Edwards EVOQUE (Figure 1)

La valve EVOQUE est prévue pour étre implantée en position tricuspide en remplacement de la chirurgie. La valve EVOQUE, qui comprend une valve a trois valvules en tissu péricardique bovin, une structure en
nitinol et un manchon en tissu, est conditionnée et stérilisée au glutaraldéhyde au stade terminal.

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

Systole Diastole
Diamétre du dispositif (taille
recommandée de la valve) Périmétre traitable rec dé- |L imale de I Périmétre traitable rec dé- |L imale de I traitabl.
Plage de diamétres dérivés (mm) traitable (mm) Plage de diamétres dérivés (mm) (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

« Systéme de mise en place tricuspide Edwards EVOQUE (Figure 2)

Le systéme de mise en place a un diamétre externe de 28 F et est congu pour mettre en place la valve EVOQUE en position sertie via I'approche veineuse transfémorale. La poignée du systéme de mise en place
comprend une molette de section flexible primaire, une molette de section flexible secondaire et une molette de profondeur afin de faciliter I'alignement et le positionnement de la valve EVOQUE dans la valve
native. Elle comprend également une molette de capsule et une molette de libération pour contréler le déploiement et la libération de la valve EVOQUE.

« Kitde dilatateurs Edwards EVOQUE (Figure 3)

Les dilatateurs a revétement hydrophile de 24 F, 28 F et 33 F de diamétre sont prévus pour dilater le site d’accés, ce qui facilite I'insertion du systéme de mise en place. Tous les dilatateurs intégrent un fil-guide
de 0,89 mm (0,035 po) et sont fuselés pour réduire au maximum le traumatisme au niveau du site d'accés.

« Systéme de chargement Edwards EVOQUE (Figure 4) /Systéme de chargement et rogneur (Figure 5)

Le systéme de chargement, qui intégre plusieurs composants, est congu pour faciliter le chargement et la fixation de la valve EVOQUE sur le systéme de mise en place. Il aide également a sertir la valve EVOQUE
au diameétre approprié, ce qui permet de faire progresser la capsule externe sur la valve EVOQUE.

« Ensemble d’accessoires 1 pour systéme Edwards EVOQUE : stabilisateur (modéle 9850SB), base et plateau (Figure 6)

Le stabilisateur & usage unique, avec la base et le plateau a usage unique sont congus pour maintenir le systéme de mise en place & un angle approprié lors de I'approche par la veine transfémorale et pour
ajuster précisément sa position au cours de la procédure d'implantation. La base est réglable en hauteur pour s'adapter aux extrémités inférieures du patient. Elle offre une base stable pour le stabilisateur. Le
plateau fournit une surface stable et plate pour la base sur la table d’opération.

« Ensemble d’accessoires 2 pour systéme Edwards EVOQUE : stabilisateur (modéle 98505Z), et rail, plateforme et plateau réutilisables (Figure 7)

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



Les accessoires réutilisables compatibles avec le systeme EVOQUE incluent le rail, la plateforme et le plateau réutilisables. Le rail réutilisable est un rail stable stérilisable qui fournit une surface pour fixer le
stabilisateur compatible a la plateforme réutilisable. La plateforme réutilisable permet de positionner et de stabiliser les systémes de mise en place pour le remplacement de la valve transcathéter Edwards,

en fournissant la possibilité d'ajuster la hauteur des jambes du patient et une plateforme stable. Le plateau réutilisable est placé sous la plateforme réutilisable de maniére a fournir une surface stable et plate
pendant l'utilisation. Le stabilisateur a usage unique sert a faciliter le positionnement et la stabilisation du systéme EVOQUE lors des procédures d'implantation. Pour I'ensemble d'accessoires avec accessoires
réutilisables (Figure 7), consulter le mode d’emploi des accessoires réutilisables Edwards pour installer la plateforme, la base et le plateau. Si le rail réutilisable est non stérile, ou s'il est sorti de son emballage pour
la premiére fois, consulter le mode d’emploi du rail réutilisable Edwards.

3.0 Impératifs des établissements de formation

Les établissements qui envisagent de procéder a une implantation a I'aide du systeme EVOQUE doivent avoir accés a la cinéfluoroscopie et a I'échocardiographie transcesophagienne (ETO) tout au long de la
procédure. Les médecins qui réalisent I'implantation doivent par ailleurs pouvoir accéder rapidement a des services disposant de |'équipement, des instruments, des fournitures et du personnel nécessaires pour
pratiquer en urgence une chirurgie de la valve tricuspide, le cas échéant.

Edwards Lifesciences propose un programme de formation complet que les médecins réalisant I'implantation doivent suivre avant d'utiliser le systéme EVOQUE. Les médecins réalisant I'implantation doivent
avoir des connaissances techniques avancées et de I'expérience dans les procédures par cathéter connexes.

4.0 Indications
4.1 Utilisation prévue
Le systéme de remplacement de la valve tricuspide EVOQUE permet de réduire la régurgitation tricuspidienne (TR) chez les patients qui restent symptomatiques sous traitement médical et chez qui aucune autre
option de traitement chirurgical ou transcathéter n'existe selon l'avis de I'équipe cardiaque. Le systéme EVOQUE permet de placer par voie percutanée I'implant dans la valve tricuspide a I'aide d’'une approche
transveineuse via la veine fémorale.
4.2 Population de patients cible
- Patients atteints de TR sévére et symptomatique qui ne présentent aucun des symptomes suivants :
- Sténose et/ou régurgitation sévere de la valve aortique, mitrale et/ou pulmonaire
« Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 25 %
« Dysfonctionnement grave du ventricule droit mesuré par échocardiographie
- Dépendance’ a un stimulateur cardiaque sur une sonde trans-tricuspide sans autre option de stimulation

Nécessité d'une intervention chirurgicale urgente pour quelque motif que ce soit ou d’une intervention cardiaque prévue dans les 12 mois
« Pression artérielle systolique au repos < 90 ou > 160 mmHg apres des mesures répétées

Insuffisance cardiaque réfractaire nécessitant une intervention avancée (c’est-a-dire, un dispositif d'assistance ventriculaire gauche, une transplantation) (insuffisance cardiaque de stade D selon
I'ACC/AHA/ESC/EACTS)

« Un filtre obstrué ou thrombosé dans la VCI qui pourrait interférer avec le passage du cathéter de mise en place

« Lasélection des patients doit étre effectuée par une équipe de cardiologie pluridisciplinaire spécialisée dans le traitement de la régurgitation tricuspidienne afin d’évaluer le risque chez les patients et la
faisabilité sur le plan anatomique.

' La dépendance & un stimulateur cardiaque peut augmenter le risque de blessure grave ou de décés par défaillance soudaine du stimulateur
5.0 Contre-indications

La valve EVOQUE est contre-indiquée chez les patients présentant une des conditions suivantes :

« Endocardite active dans les 3 mois ou infection nécessitant une antibiothérapie (par voie orale ou intraveineuse) dans les 2 semaines précédant I'implantation prévue.

« Hypersensibilité incurable ou contre-indication a I'un des éléments suivants : tous les antiplaquettaires, tous les anticoagulants, les alliages de nitinol (nickel et titane), le tissu bovin, le glutaraldéhyde, les
produits de contraste ou |'échocardiographie transcesophagienne.

« Anatomie de la valve tricuspide empéchant le déploiement et le fonctionnement appropriés du dispositif suivant I'évaluation TDM et échocardiographique.

ipl taire ET un trai antic

Remarque : le patient doit tolérer au moins un ti

6.0 Mises en garde

« Ne pas utiliser la valve EVOQUE a d'autres fins que celles indiquées.

« Lavalve EVOQUE, le systéme de mise en place, le systéme de chargement, le kit de dilatateurs et le stabilisateur sont congus, prévus et distribués exclusivement pour un usage unique STERILE. La base
du stabilisateur EVOQUE et le plateau du stabilisateur EVOQUE sont fournis non stériles exclusivement pour un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser aucun des dispositifs a usage unique. Il n‘existe
aucune donnée corroborant la stérilité, I'apyrogénicité ou le fonctionnement des dispositifs aprés retraitement.

« S'assurer que les techniques stériles appropriées sont utilisées pendant la préparation, le transfert et I'utilisation des dispositifs.

« Ne pas utiliser la valve si le sceau d'intégrité est brisé, si la solution de conservation ne recouvre pas entiérement la valve, si I'indicateur de température a été activé, si la valve est endommagée ou si la date
de péremption est dépassée. La valve EVOQUE doit constamment rester hydratée. La valve ne doit pas étre exposée a des solutions, a des antibiotiques ni a des produits chimiques autres que la solution de
stockage dans laquelle elle a été expédiée et une solution saline physiologique stérile. Cela permet de prévenir les [ésions des valvules susceptibles d'altérer le fonctionnement de la valve. Maintenir la valve
EVOQUE hydratée avec une solution saline normale jusqu‘au moment de I'implantation.

« S'assurer que la taille de valve correcte est sélectionnée. L'implantation d'une valve de taille inappropriée (trop petite ou trop grande) peut entrainer une fuite paravalvulaire (FPV), une migration, une
embolisation et/ou des Iésions au niveau de I'anneau.

« Les patients ayant des dispositifs précédemment implantés (p. ex. un filtre dans la VCI) doivent étre évalués avec attention avant I'insertion du systéme de mise en place pour éviter d’endommager les
structures vasculaires ou le dispositif précédemment implanté.

- Les patients porteurs de sondes cardiaques doivent étre évalués avec attention avant I'implantation pour éviter toute interaction indésirable potentielle entre les dispositifs.
« Faire preuve de prudence lors de I'implantation de sondes cardiaques aprés I'implantation de la valve EVOQUE, pour éviter toute interaction indésirable potentielle entre les dispositifs.
« Les patients implantés avec la valve EVOQUE doivent poursuivre le traitement anticoagulant/antiplaquettaire prescrit par leur médecin conformément au protocole en vigueur afin de minimiser le risque de
thrombose de la valve ou d'événements thromboemboliques.
+ Aucune donnée ne garantit la sécurité et les performances du dispositif si le patient présente :
« Un signe échocardiographique de dysfonctionnement grave du ventricule droit ;
« Une pression artérielle pulmonaire systolique (PAPS) > 70 mmHg par échographie Doppler ;
« Une sonde de stimulateur cardiaque ou de défibrillateur trans-tricuspide implantée dans le VD au cours des 3 derniers mois ;
« Une dépendance a un stimulateur cardiaque trans-tricuspide sans autre option de stimulation.

7.0 Précautions
7.1 Précautions avant I'intervention

« L‘éligibilité du patient dépend des conditions anatomiques déterminées par TDM.
« Il est conseillé qu’une équipe de cardiologie pluridisciplinaire évalue si I'implantation de la valve EVOQUE est préférable a d'autres solutions de dispositifs percutanés, y compris la chirurgie a coeur ouvert peu
invasive.

« ll'est conseillé qu’une équipe cardiaque pluridisciplinaire prenne en considération la gravité de la maladie et les chances de réversibilité de I'insuffisance cardiaque droite sur la base d'une évaluation
hémodynamique complete.

« Le patient doit avoir une espérance de vie d’au moins 12 mois.

7.2 Précautions

La valve EVOQUE doit étre utilisée uniquement avec le systéme de mise en place EVOQUE et le systéme de chargement EVOQUE.
Cette procédure doit étre effectuée a I'aide des modalités d'imagerie appropriées, notamment sous échocardiographie transcesophagienne (ETO), fluoroscopie et/ou échocardiographie intra-cardiaque (ICE).

Le glutaraldéhyde peut provoquer une irritation de la peau, des yeux, du nez et de la gorge. Eviter toute exposition prolongée ou répétée a la solution ou son inhalation. Utiliser uniquement avec une
ventilation adaptée. En cas de contact avec la peau, rincerimmédiatement la zone touchée a I'eau. En cas de contact avec les yeux, consulter immédiatement un médecin. Pour de plus amples informations
sur I'exposition au glutaraldéhyde, consulter la fiche de sécurité, disponible auprés d’Edwards Lifesciences.

Des troubles de la conduction peuvent survenir avant, pendant et aprés I'implantation de la valve EVOQUE, ce qui peut nécessiter une surveillance ECG continue avant la sortie de I'hopital. Si un patient
présente des troubles de la conduction confirmés ou suspectés, envisager une surveillance et/ou une évaluation électrophysiologique.

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

La durabilité a long terme de la valve EVOQUE n’a pas été établie. Les données cliniques reflétent un suivi a court terme. Il est conseillé de prévoir un suivi médical régulier pour évaluer les performances de la
valve EVOQUE.

L'implantation de la valve EVOQUE doit étre reportée chez les patients présentant (1) des antécédents d'infarctus du myocarde dans le mois (30 jours) précédant I'intervention programmée, (2) une
embolie pulmonaire dans les 3 mois (90 jours) précédant I'intervention programmée, (3) un accident vasculaire cérébral (AVC ou accident ischémique transitoire (AIT)) dans les 3 mois (90 jours) précédant
I'intervention programmée, (4) un saignement actif dans le tractus gastro-intestinal supérieur dans les 3 mois (90 jours) précédant l'intervention et nécessitant une transfusion.



8.0 Evénements indésirables potentiels

Les événements indésirables potentiels liés au cathétérisme cardiaque standard, a I'anesthésie, a la valve EVOQUE ainsi qu'a la procédure d'implantation incluent :

« Anomalies biologiques

Réaction allergique a I'anesthésie, au produit de contraste, au traitement anticoagulant ou aux matériaux du dispositif
Choc anaphylactique

Anémie ou diminution de I'hémoglobine (Hgb) pouvant nécessiter une transfusion

Anévrisme ou pseudoanévrisme

Angine de poitrine ou douleurs thoraciques

Arythmie — auriculaire (c'est-a-dire, fibrillation auriculaire, tachycardie supraventriculaire)
Arythmie — ventriculaire (c'est-a-dire, tachycardie ventriculaire, fibrillation ventriculaire)
Fistule artério-veineuse

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 systéme de conduction pouvant nécessiter I'implantation d'un stimulateur cardiaque (provisoire ou permanent)
Conversion en chirurgie a coeur ouvert
Occlusion de I'artére coronaire

Endommagement ou interférence avec le fonctionnement d'un stimulateur cardiaque ou d’'un défibrillateur automatique implantable (DAI)
Déces

Edéme

Déséquilibre électrolytique

Embolisation (gazeuse, particules, matériau calcifié ou thrombus)

Intervention chirurgicale cardiaque en urgence
Endocardite

Irritation de I'cesophage

Perforation ou striction de I'cesophage

Embolisation d’un ou de plusieurs composants du systéme EVOQUE
Echec de récupération des composants du systéme EVOQUE
Fiévre

Hémorragie gastro-intestinale

Hématome

Perturbation hémodynamique

Hémolyse/anémie hémolytique

Hémorragie nécessitant une transfusion/chirurgie

Hypertension
Hypotension
Inflammation

Lésion du systéme tricuspide, notamment lésion des cordages, rupture, Iésion du muscle papillaire

Infection locale et systémique

Ischémie mésentérique ou occlusion intestinale
Syndrome de défaillance multiviscérale
Infarctus du myocarde

Nausées et/ou vomissements

Lésions nerveuses
Symptémes neurologiques, y compris dyskinésie, sans diagnostic d’AlT ou d'accident vasculaire cérébral
Reprise chirurgicale non urgente

Douleurs

Formation de pannus

Paralysie

Intervention valvulaire percutanée

Ischémie périphérique
Invalidité permanente
Epanchement pleural

Pneumonie

Edéme pulmonaire

Embolie pulmonaire

Réaction aux antiplaquettaires ou aux anticoagulants
Réhospitalisation

Insuffisance rénale

Insuffisance respiratoire, atélectasie — pouvant nécessiter une intubation prolongée
Saignement rétropéritonéal

Obstruction de la chambre de chasse du ventricule droit (CCVD)

Septicémie, sepsis

Bralures, lésions ou modifications cutanées dues a I'exposition a des rayonnements ionisants
Accident vasculaire cérébral

Détérioration structurelle (usure, fracture, calcification, déchirure de la valvule, épaississement de la valvule, sténose du dispositif implanté ou nouveau trouble du mouvement de la valvule)
Thromboembolie

Accident ischémique transitoire (AIT)

Embolisation/déplacement de la valve

Endocardite de la valve

Explantation de la valve

Inclusion d'une valvule de la valve
Mauvais positionnement de la valve
Migration de la valve

Fuite paravalvulaire de la valve (FPV)
Régurgitation de la valve (apparition ou aggravation d'une régurgitation tricuspide, aortique, mitrale ou pulmonaire)
Thrombose de la valve

Lésion ou traumatisme vasculaire, incluant la dissection ou I'occlusion

Spasme vasculaire
Déhiscence de la plaie, cicatrisation retardée ou incompléte

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'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.
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9.0 Equipement supplémentaire
La procédure d'implantation nécessite un équipement supplémentaire non fourni avec le systéme EVOQUE. Cet équipement supplémentaire est détaillé ci-apres.
9.1 Equip de charg de la valve EVOQUE

Remarque : Les volumes correspondent a la quantité nécessaire pour la préparation de 1 implant.

+ 3500 ml (minimum) de solution saline physiologique stérile a température ambiante (env. 23 °C)
« 500 ml (minimum) de solution saline héparinée (2 unités/ml) a température ambiante (env. 23 °C)
+ 4 cuvettes stériles (= 500 ml, > 7 cm de profondeur, plastique)

1 grande cuvette stérile (= 2, > 10 cm de profondeur, plastique)

1 bistouri, lame n° 11

1 seringue Luer Lock (= 20 cm?)

« Compresses de gaze

« Pince a bout arrondi

« Ciseaux a bout arrondi

« Serviettes stériles

9.2 Equipement d’abord, d’intervention et de surveillance

- Equipement de laboratoire de cathétérisme cardiaque standard

+ Gaine d'introduction dans le vaisseau fémoral

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

« Gaine d'introduction orientable

« Fil-guide a longueur déchange de 0,89 mm (0,035 po) max.

« Fil-guide de trés petite courbure de 0,89 mm (0,035 po) max.

« Cathéter et fil-guide pour artére coronaire droite

« Table stérile pour la préparation de la valve EVOQUE et du dispositif

9.3 Equipement d’appoint

« Canule artérielle (env. 18 F)

« Machine de circulation extracorporelle

- Ballonnet souple (> 20 mm de diamétre, 9 cm® de volume de contraste)
« Produit de contraste radio-opaque dilué (dilution a 15 : 85 du produit de contraste dans de la solution saline)
« Injecteur de produit de contraste haute pression

« Ballon de contre-pulsion intra-aortique et ballonnet de taille appropriée
- Equipement d'échocardiographie intra-cardiaque (ICE)

« Cathéter d’angiographie en queue de cochon

« Canule de retour veineux (env. 18 F)

- Equipement d'échocardiographie transthoracique (ETT)

« Lubrifiant pour l'accés vasculaire

. Equipement de stimulation provisoire

10.0 MODE D’EMPLOI

10.1 Inspection avant utilisation
Avant d'utiliser le systéme EVOQUE, examiner visuellement chaque élément et accessoire afin de vérifier qu'ils ne présentent pas de dommages évidents (p. ex. pot ou couvercle félé, fuite, sceaux cassés ou
manquants) susceptibles de compromettre la stérilité du conditionnement (le cas échéant) ou la fonctionnalité des composants.

MISE EN GARDE : manipuler le systéme de mise en place avec précaution et ne pas utiliser le systeme de mise en place niles acc ires si le conditi t et/ou les barriéres stériles et tout
composant ont été ouverts ou endommagés, ou si la date d’expiration est dépassée, car leur stérilité et/ou leur fonctionnement peuvent alors étre compromis.

MISE EN GARDE : manipuler la valve EVOQUE avec précaution et ne pas utiliser le dispositif/pot s’il est endommagé, s'il présente des fuites ou s'il contient une quantité insuffisante de produit
stérilisant (si la valve n’est pas totalement immergée dans le glutaraldéhyde ou si son sceau n’est pas intact). La valve EVOQUE ne doit alors pas étre implantée, car sa stérilité peut étre compromise.

MISE EN GARDE : ne pas utiliser la valve EVOQUE si la date d’expiration est dépassée, car sa stéri ou son fonctionnement peuvent alors étre compromis.

MISE EN GARDE : ne pas utiliser la valve EVOQUE si I'indicateur de température a été activé, car le fonctionnement de la valve peut alors étre compromis.

MISE EN GARDE : ne pas utiliser la valve EVOQUE si le sceau d’inviolabilité de I'emball est brisé, car la stérilité peut alors étre compromise.
10.2 Installation des accessoires
10.2.11 llation de I ble d'acc ires 1
Etape Procédure
1 Placer le plateau sur la table d’opération sous la jambe du patient pour soutenir la base pendant la procédure.
2 Une fois le patient positionné sur la table d’opération, placer la base a usage unique par-dessus la jambe du patient, sur le plateau, a la distance voulue du mésosternum.
3 Etablir une barriére stérile.
4 Une fois le champ stérile en place, aligner I'adaptateur de la base a usage unique au site d'acces et le fixer a I'avant de la base a I'aide d'un clamp (Figure 6).

Remarque : Dans la configuration de I ble d’acc ires 1, 'adap de la base et le clamp sont tous les deux fournis avec le stabilisateur.
10.2.21 llation de I' k

d'acc ires 2

Pour la configuration de I'ensemble d’accessoires 2 avec accessoires réutilisables (Figure 7), consulter le mode d’emploi des accessoires réutilisables Edwards pour installer la plateforme et le plateau. Si le rail
réutilisable est non stérile, ou s'il est sorti de son emballage pour la premiére fois, consulter le mode d’emploi du rail réutilisable Edwards. Dés que le rail réutilisable est stérile, consulter les instructions ci-apres.

Etape Procédure
1 Retirer le rail réutilisable Edwards de I'emballage de stérilisation (emballage bleu) et vérifier I'absence de dommage.
2 Avant de mettre en place les champs stériles sur le patient, assembler et placer le plateau et la plateforme réutilisables autour des jambes du patient, et régler la hauteur et

I'angle de la plateforme, selon les besoins. Consulter le mode d’emploi des accessoires réutilisables Edwards.

3 Etablir une barriére stérile.
4 Aprés la mise en place des champs stériles, assembler et fixer le stabilisateur et le rail réutilisables Edwards a la plateforme réutilisable.
5 Aprés la procédure, retirer le rail réutilisable de la plateforme réutilisable. Effectuer un nettoyage standard du rail réutilisable avant de procéder a son retraitement. Consulter le

mode d’emploi du rail réutilisable Edwards.

10.3 Préparation du dispositif
Toutes les préparations du dispositif doivent étre effectuées par du personnel Edwards agréé.

MISE EN GARDE : manipuler la valve EVOQUE avec précaution. Si les valvules de la valve EVOQUE sont mall ées ou end gées a tout pendant le processus de chargement, la valve
EVOQUE doit étre remplacée.

MISE EN GARDE : la valve EVOQUE ne doit pas rester entiérement sertie pendant une période de plus de 120 minutes, car cela risquerait d’altérer son fonctionnement.

AVERTISSEMENT : ne pas placer le pot ni la poche du systéme de mise en place dans le champ stérile. L’extérieur du pot et de la poche n’est pas stérile, et le contenu du pot et de la poche doit étre

manipulé en utilisant les teck ptiq dard pour éviter toute contamination.

AVERTISSEMENT : pour réduire le risque de contamination, n’ouvrir le pot de la valve EVOQUE que lorsque I'implantation est certaine.
AVERTISSEMENT : veiller a retirer la totalité de la suture lors du retrait de I'étiquette du numéro de série de la valve EVOQUE, car elle pourrait entrainer des embolies.
AVERTISSEMENT : ne pas laisser la valve EVOQUE entrer en contact avec un instrument tranchant, car cela pourrait altérer son fonctionnement.

MISE EN GARDE : rincer suffisamment le dispositif avec une solution saline normale avant I'implantation pour réduire la concentration en glutaraldéhyde, afin d'éviter toute intoxication au
glutaraldéhyde.
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AVERTISSEMENT : éviter tout contact du tissu des valvules ou de la solution de ringage avec des serviettes, des draps ou d'autres sources de fibres et de matiéres particulaires susceptibles d’étre
transférées au tissu des valvules, car cela pourrait entrainer des embolies.

10.4 Implantation de la valve EVOQUE
10.4.1 Positionnement du fil-guide

Préparer I'accés veineux fémoral au moyen de techniques interventionnelles standard.

MISE EN GARDE : ne pas trop forcer ni manipuler le fil-guide pendant sa progression et son positionnement pour éviter tout risque de perforation/dissection d’artéres, de veines et/ou d'autres
structures cardiaques. Cela pourrait également provoquer des arythmies cardiaques et des troubles de la conduction.

Etape Procédure
1 Faire progresser la gaine orientable dans l'oreillette droite au niveau de la sortie de la VCI.
2 Insérer un fil-guide dans la gaine orientable.
3 Faire progresser le fil-guide a travers la valve tricuspide.
Remarque : d’autres dispositifs et techniques interventi Is (p. ex. cathéters guides) p étre utilisés pour faciliter la progression du fil-guide dans la valve
tricuspide.
4 Vérifier que la trajectoire du fil-guide est appropriée et confirmer I'absence d’enchevétrement dans les structures cardiaques.

10.4.2 Mise en place de la valve EVOQUE

MISE EN GARDE : éviter tout mouvement excessif du systéme de mise en place au cours de la procédure afin de protéger les structures vasculaires ou cardiaques. Eviter la rotation excessive du
systéme de mise en place, car cela pourrait altérer son fonctionnement.

Remarque : rincer le systéme de mise en place avec de la solution saline héparinée selon les besoins pendant la procédure.

Etape Procédure
1 S'assurer que les dilatateurs et le systéme de mise en place sont recouverts d'un matériau hydrophile avant utilisation. Dilater le site d’accés. Un kit de dilatateurs Edwards
EVOQUE doit étre utilisé au besoin.
2 Insérer le systéme de mise en place par-dessus le fil-guide.
3 Faire progresser le systéme de mise en place jusqu’a ce que I'extrémité distale de I'embout fuselé se trouve a la jonction entre la VCl et l'oreillette droite.
4 Vérifier sous fluoroscopie que le systéme de mise en place est correctement orienté.

MISE EN GARDE : la section flexible primaire du systéme de mise en place fléchit dans le sens des orifices de ringage. Veiller a ce que le systéme de mise en place soit
orienté correctement a ce stade.

5 Rétracter la gaine.

6 Fléchir et orienter le systéme de mise en place vers la valve tricuspide.

7 Faire progresser le systéme de mise en place au-dela de la valve tricuspide.
Remarque : la flexion et la rotation du systéme de mise en place ainsi que la position du fil-guide p étre ajustées pendant le franchi de la valve pour
optimiser la position du franchissement.

8 Sous guidage échocardiographique et fluoroscopique, vérifier que le systéme de mise en place a traversé la valve tricuspide jusqu‘au ventricule droit.

9 Dans une configuration avec I'ensemble d'accessoires 1, arrimer le stabilisateur a I'adaptateur de la base et le fixer a la base.

Dans une configuration avec I'ensemble d'accessoires 2, arrimer le rail a la plateforme et le fixer. Ensuite, arrimer le stabilisateur au rail et le fixer.

10 Fixer le systeme de mise en place et la gaine au stabilisateur.

1 Ajuster le systéme de mise en place selon les besoins pour garantir la stabilité hémodynamique.

12 En utilisant les données TDMMC préopératoires (le cas échéant), positionner I'arceau a I'angle de visualisation optimal.

13 Positionner le systéme de mise en place coaxialement a I'anneau tricuspide tout en minimisant le contact avec I'anatomie native.

14 Sous guidage échocardiographique et fluoroscopique, confirmer que la valve EVOQUE est positionnée a la profondeur et a la coaxialité correctes par rapport a la valve native.

AVERTISSEMENT : une fois la capsule rétractée pour exposer les ancrages de la valve EVOQUE, il n’est plus possible de récupérer ou de recapturer la valve dans le
systéme de mise en place.

MISE EN GARDE : Maintenir le systéme de mise en place en position centrale dans la valve native lors du déploiement pour garantir le positionnement correct de la

valve.

15 Rétracter la capsule externe jusqu’a ce que les ancrages soient exposés.

16 Ajuster la position de la valve EVOQUE de sorte que les ancrages soient positionnés dans les valvules natives conformément & I'anatomie du patient.

17 Rétracter la capsule externe et la capsule interne jusqu’a obtenir le diamétre souhaité pour la valve EVOQUE.

18 Engager les valvules.

19 Confirmer le positionnement de la valve EVOQUE en utilisant I'imagerie échocardiographique pour évaluer 'engagement des valvules. Ajuster le positionnement de la valve
EVOQUE selon les besoins.

20 En utilisant I'imagerie échocardiographique, observer le mouvement des valvules natives et ajuster la position de la valve EVOQUE selon les besoins pour engager
complétement les valvules de la valve tricuspide native.

21 Une fois I'engagement complet confirmé, sassurer que la valve EVOQUE est perpendiculaire au plan de I'anneau tricuspide.

22 Rétracter I'embout fuselé jusqu’a ce qu'il soit positionné dans la valve EVOQUE.

23 Rétracter la capsule interne jusqu’a ce que la valve EVOQUE soit libérée du systéme de mise en place.

AVERTISSEMENT : faire preuve de prudence lors de la libération finale de la valve EVOQUE a I'aide de la molette de libération, car une libération prématurée peut
affecter le fonctionnement de la valve EVOQUE.

24 Utiliser I'imagerie échocardiographique et fluoroscopique pour évaluer la position finale et le fonctionnement de la valve EVOQUE.

10.4.3 Retrait du systéme de mise en place

MISE EN GARDE : veiller a maintenir le systéme de mise en place centré par rapport a la valve EVOQUE pendant le retrait du systéme. Le non-respect de cette consigne peut affecter le
fonctionnement de la valve ou entrainer son déplacement.

Remarque: le cas échéant, le systéme de mise en place peut étre extrait du stabilisateur a tout moment du retrait.

Etape Procédure
1 Rétracter complétement I'embout fuselé.
2 Redresser et rétracter le systéme de mise en place selon les besoins jusqu’a ce que I'embout fuselé soit au-dessus des languettes de verrouillage de la valve EVOQUE. Ajuster le

fil-guide selon les besoins pour le maintenir centré par rapport a la valve EVOQUE.

S'assurer que la bague de verrouillage est dégagée de la valve EVOQUE.

Tourner la molette de libération de sorte que la capsule interne soit en contact avec I'embout fuselé.

Redresser et rétracter le systéme de mise en place selon les besoins.

Tourner la molette de rétraction de la capsule jusqu’a ce que la capsule externe soit en contact avec la capsule interne.

ajlulaslw

S'assurer que le systéme de mise en place n'est pas fléchi, puis le retirer du site d'accés.

Remarque : il est possible d’utiliser une gaine pour refermer la veine fémorale aprés le retrait du systéme.

~N

Procéder, selon les besoins, a la fermeture fémorale au moyen de techniques interventionnelles standard.

8 Si nécessaire, effectuer un ventriculogramme pour évaluer la position finale de la valve EVOQUE.
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11.0 Présentation
11.1 Stérilisation et emballage

La valve EVOQUE est livrée stérile (stérilisation terminale liquide) et apyrogéne. Elle est conditionnée et stérilisée dans une solution de glutaraldéhyde, dans un pot scellé. La surface externe du pot n'est pas
stérile et ne doit pas étre placée dans le champ stérile. La valve EVOQUE est fournie avec un indicateur de température et ne doit pas étre utilisée si I'indicateur a été activé.

Le systéme de mise en place, le kit de dilatateurs et le systéme de chargement sont fournis stérilisés a I'oxyde d'éthyléne et apyrogénes. Les composants sont fixés sur un carton et conditionnés dans une poche
et une boite.

Le stabilisateur est fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. Les composants sont fixés sur un carton et conditionnés dans une poche et une boite.
Le plateau et la base a usage unique ou le plateau, la plateforme et le rail réutilisables sont fournis non stériles.

Les composants sont conditionnés dans des boites d’expédition individuelles.

11.2 Stockage

La valve EVOQUE doit étre entreposée a une température comprise entre 10 °C et 25 °C (50 °F et 77 °F). Il est recommandé de procéder a une inspection et a une rotation des stocks a intervalles réguliers afin que
la valve EVOQUE avec la date d’expiration la plus proche soit utilisée en premier.

Le systéme de mise en place, le kit de dilatateurs, le systéme de chargement, le stabilisateur / la base / le plateau a usage unique et la plateforme / le plateau réutilisables doivent étre conservés dans un endroit
frais et sec, exempt de contamination. Consulter le mode d’emploi du rail réutilisable Edwards pour le stockage du rail réutilisable.

12.0 Consignes de sécurité relatives a I'imagerie par résonance magnétique (IRM)

Des essais non cliniques ont démontré que la valve Edwards EVOQUE est compatible avec I'lRM sous conditions. Un patient porteur de la valve peut subir une IRM en toute sécurité si le systéme d'imagerie
répond aux conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 ou 3 T uniquement

« Champ magnétique de gradient spatial maximal de 3 000 G/cm (30,0 T/m) ou moins

« Taux d'absorption spécifique (TAS) maximal moyen pour le corps entier indiqué par le systéme d'lRM de 2,0 W/kg
+ Mode de fonctionnement normal du systéme d‘imagerie pour les gradients et le TAS

Dans les conditions définies ci-dessus, la valve EVOQUE devrait produire une hausse de température maximale de 4 °C aprés 15 minutes d’examen continu.

Dans des essais non cliniques, les artefacts d'image provoqués par la valve EVOQUE s'étendent jusqu'a environ 0,8 cm du dispositif lors d'un examen avec une séquence d'écho de gradient ou d'écho de spin, le
tout avec un systéme d'IRM de 3 T.

13.0 Durée de vie prévue du dispositif

La valve EVOQUE a été soumise a des tests précliniques de durabilité rigoureux, conformément aux exigences de test concernant les valves. Les valves ont passé avec succes un test simulant 5 ans d’usure. Les
performances en matiére de durée de vie chez 'homme dépendent de nombreux facteurs et varient d’un patient a l'autre.

14.0 Informations sur les patients

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

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

Edwards Lifesciences souhaite récupérer des échantillons cliniques de la valve EVOQUE pour analyse. Un compte rendu écrit de nos résultats sera fourni une fois notre évaluation terminée. Veuillez contacter
Edwards pour retourner la valve récupérée.

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

« Emballage non ouvert avec sceau stérile intact : si le sachet n'a pas été ouvert, renvoyer le dispositif dans son emballage d’origine.

« Emballage ouvert mais valve non implantée : si le sachet a été ouvert, le dispositif nest plus stérile. Veuillez retourner le dispositif dans son emballage d'origine.

« Implant explanté : I'implant explanté doit étre placé dans un fixateur histologique adapté, comme le formaldéhyde a 10 % ou le glutaraldéhyde a 2 %. Aucune réfrigération n’est nécessaire dans ces
circonstances. Contacter Edwards Lifesciences pour obtenir un kit d’explantation a retourner a Edwards.

15.1 Mise au rebut

Respecter les précautions universelles relatives aux substances biologiques dangereuses et aux objets tranchants pour éviter les blessures. Les dispositifs usagés (notamment tous les dispositifs qui sont entrés
en contact avec les patients) doivent étre manipulés et restérilisés ou éliminés conformément aux protocoles en vigueur dans |'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 de plateforme et plateau réutilisables, consulter le mode d’emploi des accessoires
réutilisables Edwards.

16.0 Informations quantitatives et qualitatives sur la valve EVOQUE

Le tableau suivant présente les informations qualitatives et quantitatives concernant les matériaux et les substances de la valve EVOQUE :
Valve EVOQUE

Substance CAS Plage de masse du modéle (mg)
Nickel 7440-02-0 1250-1470
Titane 7440-32-6 981-1171
Polyéthyléne téréphtalate 25038-59-9 529-649
Polyéthyléne 9002-88-4 285
Polyuréthane 9009-54-5 0-281
Collagénes, tissus bovins, polyméres avec glutaraldéhyde 2370819-60-4 13
Dioxyde de titane 13463-67-7 1,41-3,65
Cobalt 7440-48-4 0-1,29

Fer 7439-89-6 0-1,29
Carbone 7440-44-0 0-1,03
Oxygéne 7782-44-7 0-1,03
Trioxide de diantimoine 1309-64-4 0,632-0,777
Siloxanes et silicones, diméthyle, polyméres avec méthylsilsesquioxanes, polyéthyléne- 68554-68-7 0-0,762
polypropyléne glycol et éther monobutylique de polyéthyléne-polypropyléne glycol

Niobium 7440-03-1 0-0,643
Dioxyde de silicium 7631-86-9 0,00515-0,598
Diacrylate de polybutadiéne 9003-17-2 0-0,452
Polybutilate 24936-97-8 0,333
Chrome 7440-47-3 0-0,257
Cuivre 7440-50-8 0-0,257
Hydrogéne 1333-74-0 0-0,129
Azote 7727-37-9 0-0,129
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Substance CAS Plage de masse du modéle (mg)
Acide 4-dodécylbenzénesulfonique 121-65-3 0,000541-0,0532

D&C Green n®6 128-80-3 0,0481-0,0503

Erucamide 112-84-5 0,00508-0,0256

Glycérol 56-81-5 0-0,0168

Ether de bis(2-diméthylaminoéthyle) 3033-62-3 0-0,00790

Triéthylenediamine 280-57-9 0-0,00611

Systéme de mise en place EVOQUE :
Ce dispositif contient la ou les substances suivantes, définies dans le CMR 1B, dans une concentration supérieure a 0,1 % masse/masse :
Cobalt ; n° CAS 7440-48-4 ; n° CE 231-158-0

Les preuves scientifiques actuelles montrent que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages de cobalt ou d'alliages d'acier inoxydable contenant du cobalt n’entrainent pas de risque accru de cancer ou
d'effets indésirables sur la reproduction.

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

Consulter la page https://meddeviceinfo.edwards.com/ pour obtenir le 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 le RCSPC de ce dispositif médical. Il sagit de
I'emplacement du RCSPC aprés le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed.

Le RCSPC 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 EVOQUE.

La conformité de I'ensemble du systéme EVOQUE aux exigences de performance (GSPR) pour la sécurité (MDR GSPR1), la performance (MDR GSPR1), I'acceptabilité des effets secondaires (MDR GSPR8), I'aptitude
al'utilisation (MDR GSPR5), la durée de vie du dispositif (MDR GSPR6) et le profil bénéfices/risques acceptable (MDR GSPR8), a été établie pour les indications figurant sur |'étiquette.
18.0 Identification unique des dispositifs - Identifiant du dispositif (IlUD-ID) de base

L'IUD-ID de base est une clé pour accéder aux informations sur le dispositif saisies dans la base de données Eudamed. L'lUD-ID de base des valves, du systéme de mise en place et des accessoires peut étre utilisé
pour rechercher le RCSPC. Le tableau suivant indique les IUD-ID de base pour le systéme EVOQUE :

Produit Modeéle 1UD-ID de base
Valve Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Systéme de chargement
Edwards EVOQUE 9850LS
ou ou 9850LSB 0690103D004EVLO0OWYV
Systéme de chargement 9850LSB
Edwards EVOQUE et rogneur
Systéme de mise en place tricus-
pide Edwards EVOQUE 9850TDS 0690103D004EVDO0O0OV5
Kit de dilatateurs Edwards
EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKOOOWN

Ensemble d’accessoires 1
Stabilisateur Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG
Base du stabilisateur Edwards EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG
Plateau du stabilisateur Edwards
EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG
Ensemble d’accessoires 2

Stabilisateur Edwards EVOQUE 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Rail réutilisable Edwards T10500RL 0690103D004REUO00YA
Plateforme réutilisable Edwards 10000UP 0690103D004REUO00YA
Plateau réutilisable Edwards 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Edwards EVOQUE Trikuspidalklappenersatzsystem
Gebrauchsanweisung

Vorsicht: Die Implantation der Transkatheter-Trikuspidalklappe darf nur von Arzten vorgenommen werden, die im Umgang mit dem Edwards EVOQUE
Trikuspidalklappenersatzsystem geschult wurden.
Verwenden Sie die Edwards EVOQUE Klappe (nachfolgend die EVOQUE Klappe), das Applikationssystem bzw. das zugehdérige Zubehér erst, wenn Sie die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung
vollstandig gelesen und verstanden haben.
Bei einer Nichtbeachtung dieser Anweisungen, Warnungen und VorsichtsmaBBnahmen kann es zu einer Beschadigung des Produkts oder zu einer Verletzung des Patienten kommen. Die Verwendung des
EVOQUE Systems darf nur durch Arzte erfolgen, die in der Durchfiihrung von invasiven endovaskuléren Verfahren und im ordnungsgeméaBen Umgang mit dem System geschult sind.
Kontaktieren Sie die autorisierten Mitarbeiter von Edwards, um eine geeignete EVOQUE KlappengréBe zu wahlen.
« EVOQUE Klappe, Applikationssystem, Dilatator-Set, Ladesystem und Stabilisator werden STERIL geliefert. Das Zubehr fiir den Einmalgebrauch (Basis und Platte) sowie das wiederverwendbare Zubeh6r
(Schiene, Plattform und Platte) werden UNSTERIL geliefert.

Die Schritte zum Abwischen der Edwards wiederverwendbaren Plattform und Platte finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir Edwards wiederverwendbares Zubehor in den Anweisungen zur
Wiederaufbereitung. Informationen zur Edwards wiederverwendbaren Schienen-Einheit finden Sie in den Anweisungen zur Wiederaufbereitung der Gebrauchsanweisung fiir die Edwards wiederverwendbare
Schienen-Einheit. Sdmtliche andere Produkte sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Entsorgen Sie die Produkte nach dem Gebrauch geméaf den Krankenhaus- und/oder staatlichen Richtlinien.

1.0 Einleitung

Das Edwards EVOQUE Trikuspidalklappenersatzsystem (nachfolgend das EVOQUE System) dient dem Ersatz der nativen Trikuspidalklappe bei Patienten mit symptomatischer, schwerer
Trikuspidalklappenregurgitation ohne Notwendigkeit einer konventionellen Operation am offenen Herzen. Das EVOQUE System besteht aus vier (4) Elementen, die mit einem der zwei (2) Zubehérsets
wie unten aufgefiihrt verwendet werden:

Produktbezeichnung 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE Klappe (EVOQUE Klappe) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE Ladesystem 9850LS
oder oder 9850LSB
Edwards EVOQUE Ladesystem und Trimmer 9850LSB
Edwards EVOQUE Trikuspidalklappen-Applikationssystem 9850TDS
Edwards EVOQUE Dilatator-Set 9850DK
Zubehorset 1
Produktbezeichnung Modellnummer
Edwards EVOQUE Stabilisator 9850SB
Edwards EVOQUE Stabilisator-Basis 9850BA
Edwards EVOQUE Stabilisator-Platte 9850PT
Zubehorset 2

Produktbezeichnung Modellnummer

Edwards EVOQUE Stabilisator 985057
Edwards Wiederverwendbare Schiene 10500RL
Edwards Wiederverwendbare Plattform 10000UP

Edwards Wiederverwendbare Platte 10000PT

Hinweis: Das EVOQUE Sy ist fiir die Ver mit dem Zubehérset 1 oder dem Zubehorset 2 bestimmt. Das Zubehérset 1 gilt als optionales Set fiir den Einmalgebrauch mit dem EVOQUE
System. Die Komponenten der Sets 1 und 2 sind unterei der nicht hbar.
Hi is: Die Komp die das EVOQUE System bilden, sind fiir eine g i Ver dung vorgesehen und nicht als eig indige Produkte | Die Informati in

dieser Gebrauchsanweisung gelten fiir alle Produkte des EVOQUE Systems.

2.0 Produktbeschreibung
Edwards EVOQUE Klappe (Abbildung 1)

Die EVOQUE Klappe ist zur Implantation in die Trikuspidalposition als Alternative zu einer Operation bestimmt. Die EVOQUE Klappe besteht aus einer dreisegeligen Klappe aus bovinem Perikardgewebe, einem
Nitinol-Rahmen und einer Stoffmanschette und wird in Glutaraldehyd verpackt und abschlieBend in der Endverpackung sterilisiert.

Die Empfehlungen zur KlappengroBe basieren auf der AnulusgroBe der Nativklappe, wie sie bei einer Computertomographie (CT) gemessen wird. Bei der KlappengréBenauswahl sollten die anatomischen
Faktoren des Patienten und Bildgebungsmodalitéten beachtet werden.

Systole Diastole
KlappengréBe) Umfang - abgeleiteter I\AII:‘)‘(;ET;::?:‘r::)erare Umfang - abgeleiteter le beh Ibare Anuluslange (mm)
Durchmesserbereich (mm) Durchmesserbereich (mm)
44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50
48 40-47 49,5 43,2-49,5 54
52 45-51 53,5 46,8-53,5 58
56 48-55 57,5 50,4-57,5 62
Edwards EVOQUE Trikuspidalklappen-Applikati ystem (Abbild 2)

Das Applikationssystem hat einen AuBendurchmesser von 28 F und dient der Applikation der EVOQUE Klappe in gecrimptem Zustand tiber den transfemoralen vendsen Ansatz. Der Griff des
Applikationssystems umfasst einen primaren Flexibilitatsknopf, einen sekundaren Flexibilitatsknopf und einen Tiefe-Knopf zur leichteren Ausrichtung und Positionierung der EVOQUE Klappe in der Nativklappe
sowie einen Kapsel-Knopf und einen Knopf zum Freisetzen (des Implantats), mit dem Expansion und Freisetzung der EVOQUE Klappe gesteuert werden.

Edwards EVOQUE Dilatator-Set (Abbildung 3)
Die Dilatatoren mit den Durchmessern 24 F, 28 F und 33 F verfiigen uiber eine hydrophile Beschichtung und dienen der Dilatation der Zugangsstelle zur einfacheren Einfiihrung des Applikationssystems. Alle
Dilatatoren sind fiir einen Fihrungsdraht von 0,89 mm (0,035 Zoll) geeignet und sind konisch geformt, um das Trauma an der Zugangsstelle zu minimieren.

Edwards EVOQUE Ladesystem (Abbildung 4)/Ladesystem und Trimmer (Abbildung 5)
Das Ladesystem, das aus zahlreichen Komponenten besteht, soll das Laden und die Befestigung der EVOQUE Klappe am Applikationssystem vereinfachen. Das Ladesystem untersttitzt das Crimpen der EVOQUE
Klappe auf einen geeigneten Durchmesser, wodurch die duBere Kapsel Gber die EVOQUE Klappe vorgeschoben werden kann.

Edwards EVOQUE System Zubehdrset 1: Stabilisator (Modell 9850SB), Basis und Platte (Abbildung 6)
Der Stabilisator fiir den Einmalgebrauch mit der Basis und Platte fiir den Einmalgebrauch sind dazu bestimmt, das Applikationssystem in einem Winkel zu sichern, der fiir den transfemoralen venésen Ansatz

geeignet ist, und um eine Feinanpassung der Position des Applikationssystems bei der Implantation zu ermdglichen. Die Basis ist hohenverstellbar, um die unteren Extremitdten des Patienten aufzunehmen,
und soll eine stabile Basis fiir den Stabilisator bieten. Die Platte ist als stabile, ebene Flache fiir die Basis auf dem Operationstisch vorgesehen.

Edwards EVOQUE System Zubehdrset 2: Stabilisator (Modell 98505Z) und wiederverwendbare Schiene, Plattform und Platte (Abbildung 7)

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, Edwards EVOQUE und EVOQUE sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.
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Das mit dem EVOQUE System kompatible wiederverwendbare Zubehér enthalt die wiederverwendbare Schiene, Plattform und Platte. Die wiederverwendbare Schiene ist eine stabile, sterilisierbare Schiene,
die eine Oberflache bietet, um einen kompatiblen Stabilisator an der wiederverwendbaren Plattform zu befestigen. Die wiederverwendbare Plattform erméglicht die Positionierung und Stabilisierung

von Edwards Transkatheter-Ersatz-Applikationssystemen durch héhenverstellbare Beine und eine stabile Plattform. Die wiederverwendbare Platte befindet sich unter der wiederverwendbaren Plattform
und bietet einen flachen und stabilen Untergrund wahrend der Verwendung. Der Stabilisator fiir den Einmalgebrauch dient zur Unterstiitzung der Positionierung und Stabilisierung des EVOQUE Systems
wahrend Implantationsverfahren. Informationen zum Einrichten der Basis, Plattform und Platte fiir das Zubehorset unter Verwendung von wiederverwendbaren Zubehorteilen (Abbildung 7) finden Sie in
der Gebrauchsanweisung fiir Edwards wiederverwendbares Zubehor. Informationen fiir den Fall, dass die wiederverwendbare Schiene unsteril ist oder dass sie erstmalig ausgepackt wird, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fur die Edwards wiederverwendbare Schienen-Einheit.

3.0 Einrichtungen und Schulungsvoraussetzungen

Einrichtungen, die eine Implantation mit dem EVOQUE System planen, miissen wahrend des Verfahrens Zugang zu einer bildgebenden Fluoroskopie und transésophagealen Echokardiographie (TEE) haben.
Zudem muss der implantierende Arzt direkten Zugriff auf Einrichtungen mit der benétigten Ausriistung sowie den benétigten Instrumenten, dem benétigten Zubehor und dem benétigten Personal haben, um
bei Bedarf eine Trikuspidalklappen-Notoperation durchfiihren zu kdnnen.

Edwards Lifesciences bietet ein umfassendes Schulungsprogramm, das der implantierende Arzt vor der Verwendung des EVOQUE Systems absolviert haben muss. Der implantierende Arzt muss tber ein
umfassendes technisches Wissen verfiigen und eingehende Erfahrungen in der Durchfiihrung verwandter Katheterverfahren haben.

4.0 Indikationen
4.1 BestimmungsgemaBer Gebrauch
Das EVOQUE Trikuspidalklappenersatzsystem ist zur Reduzierung der Trikuspidalregurgitation (TR) bei Patienten vorgesehen, die trotz medikamentéser Behandlung symptomatisch bleiben und fiir die gemaf
der Entscheidung des Herzteams keine anderen Operationen oder Transkatheter-Behandlungen zur Verfiigung steht. Mit dem EVOQUE System wird das Implantat perkutan mit einem transvendsen Verfahren
Uber die Femoralvene in die Trikuspidalklappe eingebracht.
4.2 Zielpatientenpopulation
« Patienten mit symptomatischer, schwerer TR, die nicht an einer der folgenden Erkrankungen leiden:
« Schwere Aorten-, Mitral und/oder Pulmonalklappenstenose und/oder -regurgitation
LVEF < 25%
Schwere ventrikuldre Dysfunktion, gemessen durch eine Echokardiographie
Abhéangigkeit von einem Schrittmacher' auf trans-trikuspidaler Elektrode ohne alternative Stimulationsméglichkeit

Erforderliche Notfalloperation oder dringende Operation aus irgendeinem Grund oder geplante Operation am Herzen innerhalb der nachsten 12 Monate

Systolischer Blutdruck bei Ruhe < 90 oder > 160 mmHg nach wiederholten Messungen

Refraktdre Herzinsuffizienz, die eine erweiterte Intervention erfordert (z. B. linksventrikuldres Unterstiitzungssystem, Transplantation) (Stadium D Herzinsuffizienz gemaf ACC/AHA/ESC/EACTS)
« Bei einem okkludierten oder thrombosierten V.-cava-inferior-Filter, der den Platzierungskatheter behindern wiirde

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

' Die Abhingigkeit von einem Schrittmacher kann das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung oder fiir Tod durch plétzliches Schrittmacherversagen erhéhen

5.0 Gegenanzeigen

Die EVOQUE Klappe ist bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen kontraindiziert:

- Aktive Endokarditis innerhalb von 3 Monaten oder Infektion, die eine Antibiotikatherapie erfordert (oral oder intravends) innerhalb von 2 Wochen vor der geplanten Implantation.

- Nicht behandelbare Uberempfindlichkeit oder Kontraindikation gegeniiber: allen Thrombozytenaggregationshemmern, allen Gerinnungshemmern, Nitinol-Legierungen (aus Nickel und Titan), bovinem
Gewebe, Glutaraldehyd, Kontrastmittel oder transésophagealer Echokardiographie.

« Eine Trikuspidalklappenanatomie, die basierend auf einer computertomographischen und echokardiographischen Bewertung eine ordnungsgemaRe Freisetzung und Funktionalitét des Produkts unmdglich
macht.

Hinweis: Der Patient muss mind. einen Thr UND einen Geri

vertragen ko

6.0 Warnungen

Die EVOQUE Klappe ausschlieBlich fiir die zugelassenen Indikationen verwenden.

EVOQUE Klappe, Applikationssystem, Ladesystem, Dilatator-Set und Stabilisator sind nur zum einmaligen STERILEN Gebrauch konzipiert und bestimmt und werden nur zum einmaligen STERILEN Gebrauch
angeboten. EVOQUE Stabilisator-Basis und EVOQUE Stabilisator-Platte werden nur zum einmaligen Gebrauch und unsteril geliefert. Die Produkte fir den einmaligen Gebrauch nicht resterilisieren und nicht
wiederverwenden. Uber Sterilitat, Nichtpyrogenitét und Funktionsfahigkeit der Produkte nach einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

Achten Sie auf die Anwendung einer geeigneten sterilen Arbeitsweise wahrend der Vorbereitung, dem Transfer und der Anwendung der Produkte.

Die Klappe nicht benutzen, wenn das Sicherheitssiegel gebrochen ist, die Lagerflissigkeit die Klappe nicht vollstandig bedeckt, die Temperaturanzeige aktiviert wurde, die Klappe beschadigt ist oder das
Verfallsdatum Uberschritten wurde. Die EVOQUE Klappe muss stets hydratisiert bleiben. Die Klappe darf keinen anderen Losungen, Antibiotika oder Chemikalien ausgesetzt sein als der fiir den Versand
vorgesehenen Lagerflussigkeit sowie einer sterilen physiologischen Kochsalzlésung. So l&sst sich eine Schadigung der Klappensegel vermeiden, die die Funktion der Klappe beeintréchtigen konnte. Die
EVOQUE Klappe bis zur Implantation in isotonischer Kochsalzlésung hydratisiert verwahren.

Sicherstellen, dass eine passende KlappengroBe ausgewdahlt wurde. Wird eine Klappe der falschen GroBe (d. h. eine zu grof3e oder zu kleine Klappe) implantiert, kann dies zu einem paravalvularen Leck (PVL),
einer Migration, einer Embolisierung und/oder einer Anulusschadigung fiihren.

Bei Patienten mit bereits implantierten Produkten (z. B. V.-cava-inferior-Filter) sollte eine besonders sorgfaltige Beurteilung vor der Einfiihrung des Applikationssystems erfolgen, um eine mogliche
Schédigung des GefaBsystems oder des bereits implantierten Produkts zu vermeiden.

Bei Patienten mit bereits implantierten kardialen Elektroden sollte eine besonders sorgféltige Beurteilung vor der Implantation erfolgen, um eine mégliche unerwiinschte Interaktion zwischen den
Medizinprodukten zu vermeiden.

Bei der Implantation von kardialen Elektroden nach der Implantation der EVOQUE Klappe ist besondere Vorsicht angezeigt, um eine potenziell negative Interaktion zwischen den Medizinprodukten zu
vermeiden.

Patienten mit einer implantierten EVOQUE Klappe sollten weiterhin eine antikoagulative/antithrombotische Therapie entsprechend einer &rztlichen Verordnung und in Ubereinstimmung mit den aktuellen
Leitlinien erhalten, um das Risiko von Klappenthrombosen bzw. thromboembolischen Ereignissen zu minimieren.

Es gibt keine Daten, die die Sicherheit und Leistung des Produkts belegen, wenn Folgendes auf den Patienten zutrifft:

Echokardiographischer Nachweis einer schweren rechtsventrikuldren Dysfunktion

Systolischer Pulmonalarteriendruck (PASP) > 70 mmHg, ermittelt durch Echo-/Doppler-Messungen

Implantation eines trans-trikuspidalen Schrittmachers oder einer Defibrillatorelektrode im RV innerhalb der letzten 3 Monate

Abhéngigkeit von einem trans-trikuspidalen Schrittmacher ohne alternative Stimulationsmoglichkeit

7.0 VorsichtsmaBBnahmen

7.1 VorsichtsmaBBnahmen vor dem Gebrauch

- Die Eignung der Patienten ist abhdngig von den anatomischen Bedingungen, die auf einer CT-Bewertung basieren.

«  Ein multidisziplindres Herzteam sollte die Meinung vertreten, dass die Implantation der EVOQUE Klappe alternativen perkutanen Produkten, einschlieBlich einer minimalinvasiven Operation am offenen
Herzen, vorzuziehen ist.

« Es wird empfohlen, dass ein multidisziplindres Herzteam die Schwere der Erkrankung sowie die Wahrscheinlichkeit der Reversibilitdt der Rechtsherzinsuffizienz basierend auf einer vollstandigen
hamodynamischen Bewertung beriicksichtigt.

« Der Patient sollte eine Lebenserwartung von mindestens 12 Monaten haben.

7.2 VorsichtsmaBBnahmen

Die EVOQUE Klappe ist ausschlieBlich in Verbindung mit dem EVOQUE Applikationssystem und dem EVOQUE Ladesystem zu verwenden.

Das Verfahren hat unter Anwendung angemessener Bildgebungsverfahren wie beispielsweise einer transsophagealen Echokardiographie (TEE), einer Fluoroskopie und/oder einer intrakardialen
Echokardiographie (ICE) zu erfolgen.

Glutaraldehyd kann Haut, Augen, Nase und Rachen reizen. Langeren oder wiederholten Kontakt mit der Lésung bzw. Inhalation von Lésungsddmpfen vermeiden. Nur bei ausreichender Beltftung verwenden.
Bei Hautkontakt den betroffenen Bereich sofort mit Wasser abspiilen. Bei Augenkontakt sofort einen Arzt aufsuchen. Weitere Informationen zur Glutaraldehyd-Exposition entnehmen Sie bitte dem
Sicherheitsdatenblatt (erhaltlich bei Edwards Lifesciences).

Es kdnnten vor, wahrend und nach der Implantation der EVOQUE Klappe Reizleitungsstérungen auftreten, die méglicherweise vor der Entlassung aus dem Krankenhaus eine kontinuierliche EKG-
Uberwachung erforderlich machen. Wenn bei einem Patienten bestétigte Reizleitungsstérungen vorliegen oder diese vermutet werden, sollte(n) eine Uberwachung des Patienten und/oder eine
elektrophysiologische Beurteilung in Betracht gezogen werden.

Bei Patienten mit dem Risiko einer Infektion der Klappenprothese und einer Endokarditis wird eine adédquate Antibiotikaprophylaxe nach dem Eingriff empfohlen.

Die langfristige Lebensdauer der EVOQUE Klappe ist bisher nicht belegt. Klinische Daten spiegeln die kurzfristige Nachbeobachtungszeit wider. Es wird eine regelméaBige medizinische Nachbeobachtung zur
Beurteilung der Leistung der EVOQUE Klappe empfohlen.
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« Bei Patienten mit (1) einem vorangegangenen Myokardinfarkt innerhalb eines Monats (30 Tage) vor dem geplanten Eingriff, (2) einer Lungenembolie innerhalb von 3 Monaten (90 Tage) vor dem geplanten
Eingriff, (3) einem zerebrovaskuldren Insult (Schlaganfall oder transienter ischdmischer Anfall [TIA]) innerhalb von 3 Monaten (90 Tage) vor dem geplanten Eingriff, (4) einer aktiven Blutung im oberen
Magen-Darm-Trakt innerhalb von 3 Monaten (90 Tage) vor dem Eingriff, die eine Transfusion erfordert, sollte die Implantation der EVOQUE Klappe verschoben werden.

8.0 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse in Verbindung mit der EVOQUE Klappe und einer standardméBigen Herzkatheterisierung, einer Andsthesie und dem entsprechenden Implantationsverfahren kénnen sein:

Auffallige Laborwerte
Allergische Reaktionen auf Andsthetika, Kontrastmittel, Gerinnungshemmer oder Materialien des Medizinprodukts
Anaphylaktischer Schock

Andmie oder niedriger Himoglobin(Hb)-Wert, die/der eine Transfusion erforderlich machen kann
Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Angina pectoris oder Schmerzen im Brustkorb

Arrhythmie - atrial (d. h. Vorhofflimmern, supraventrikulare Tachykardie)

Arrhythmien - ventrikuldr (d. h. Kammertachykardie, Kammerflimmern)

Arteriovendse Fistel
Blutung
Herzstillstand

Herzversagen/Herzinsuffizienz

Verletzung des Herzens, einschlieBlich Perforation
Herztamponade/Perikarderguss

Kardiogener Schock

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

Koagulopathie, Gerinnungsstorung, hdmorrhagische Diathese

Verletzung des Reizleitungssystems, die die Implantation eines Schrittmachers (temporar oder permanent) erforderlich machen kann
Konversion zur Operation am offenen Herzen

Okklusion einer Koronararterie

Defekt oder Beeintrachtigung der Funktion des Schrittmachers oder des implantierbaren Kardioverter-Defibrillators (ICD)
« Tod

. Odem

Gestorter Elektrolythaushalt

Embolisierung, einschlieBlich durch Luft, Partikel, kalzifiziertes Material oder Thrombus
Notfalloperation am Herzen

Endokarditis

Reizung der Speiserchre

Osophagusperforation oder -striktur

Embolisierung einer oder mehrerer Komponenten des EVOQUE Systems

Erfolgloser Versuch, eine der EVOQUE Systemkomponenten zuriickzuholen

Fieber
Blutung im Magen-Darm-Trakt
Hamatom

Hamodynamische Beeintrachtigung

Hamolyse/hdamolytische Andmie

Blutungen, die eine Transfusion/Operation erforderlich machen
Hypertonie

Hypotonie

Entziindung

Verletzung des Trikuspidalapparats, einschlieBlich Sehnenschéden, Ruptur, Schaden am Papillarmuskel
Lokale und systemische Infektion

Mesenterialischamie oder Darminfarkt

Multiorganversagen
Myokardinfarkt

Ubelkeit und/oder Erbrechen
Nervenschadigung

Neurologische Symptome, einschlieBlich Dyskinesie, ohne Diagnose eines TIA oder eines Schlaganfalls
Elektive Reoperation
Schmerzen

Pannusbildung

Lahmung

Perkutane Herzklappenintervention
Periphere Ischdmie

Dauerhafte Behinderung

Pleuraerguss

Pneumonie
Lungenédem
Lungenembolie

Reaktion auf Thrombozytenaggregationshemmer oder Gerinnungshemmer
Erneute stationare Aufnahme

Nierenversagen

Atemversagen, Atelektase - moglicherweise langere Beatmung erforderlich

Retroperitoneale Blutung

Obstruktion des rechtsventrikularen Ausflusstrakts (RVOT)

Septikdmie, Sepsis

Hautverbrennung, Gewebeverletzung oder -verdnderungen infolge einer Exposition gegentiber ionisierender Strahlung

Schlaganfall
Strukturelle Verschlechterung (Abnutzung, Bruch, Verkalkung, Abriss eines Segels, Verdickung der Segel, Stenose des implantierten Produkts oder neu auftretende Stérung der Segelbewegung)
Thromboembolie

Transienter ischamischer Anfall (TIA)

Verschiebung/Embolisierung der Klappe
Klappen-Endokarditis

Explantation der Klappe

Verfangen eines Klappensegels

Fehlpositionierung der Klappe

Klappenmigration

Paravalvulares Leck (PVL) der Klappe

Klappenregurgitation (neu auftretende oder sich verschlechternde Trikuspidalklappen-, Aortenklappen-, Mitralklappen- oder Pulmonalklappeninsuffizienz)

Klappenthrombose
GefaBverletzung oder -trauma, einschlieBlich Dissektion oder Okklusion
GefaBspasmen
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+ Wunddehiszenz, verzégerte oder unvollstandige Heilung

Fir eine/n Patienten/Anwender/Drittpartei im Europdischen Wirtschaftsraum: Sollte wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten,
melden Sie dieses bitte dem Hersteller und der fiir Sie zustdndigen nationalen Behérde, die Sie unter https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en finden kénnen.

9.0 Erforderliche Ausriistung

Fir die Implantation ist eine zusatzliche Ausriistung erforderlich, die nicht mit dem EVOQUE System geliefert wird. Zusatzlich benétigte Ausriistung ist nachfolgend aufgefiihrt.
9.1 Ausriistung fiir das Laden der EVOQUE Klappe

b Vol b

Hi is: Die V richten sich nach der Menge, die zur Vorbereitung von 1 Implantat erforderlich ist.

+ Mindestens 3500 ml sterile physiologische Kochsalzlésung, Umgebungstemperatur (ca. 23 °C)

+ Mindestens 500 ml heparinisierte Kochsalzlosung (2 Einheiten/ml), Umgebungstemperatur (ca. 23 °C)
4 sterile Schalen (= 500 ml, > 7 cm Tiefe, Kunststoff)

« 1groBe, sterile Schale (= 21, = 10 cm Tiefe, Kunststoff)

« 1 Skalpell mit Skalpell-Klinge Nr. 11

« 1 Luer-Lock-Spritze (= 20 ml)

«  Mulltiicher

« Stumpfe Pinzette

« Stumpfe Schere

« Sterile Tlicher

9.2 Ausriistung fiir Zugang, Verfahren und Uberwachung

Standard-Laborausriistung fiir Herzkatheterisierung

Einfuhrschleuse fur femoralen Gefdzugang

Fluoroskopie (fixierte, mobile oder semimobile Fluoroskopiesysteme, die sich fiir perkutane Koronarinterventionen eignen)
Transésophageale Echokardiographie

Steuerbare Einflhrschleuse

Fiihrungsdraht, max. 0,89 mm (0,035 Zoll) mit Austauschldange
Fihrungsdraht mit extrakleiner Krimmung, max. 0,89 mm (0,035 Zoll)
Katheter und Fihrungsdraht fiir rechte Koronararterie

Steriler Tisch zur Vorbereitung der EVOQUE Klappe und weiterer Produkte

9.3 Standby-Ausriistung

- Kaniile fur arteriellen Bypass (~18 F)

« Gerét fur kardiopulmonalen Bypass

« Dehnbarer Ballon (Durchmesser von > 20 mm, Kontrastmittelvolumen von 9 ml)
« Verdunntes rontgendichtes Kontrastmittel (15 : 85 Kontrastmittel zu Kochsalzlosung)
« Hochdruck-Kontrastmittelinjektor

« Intraaortale Ballonpumpe und Ballon in passender GroBe

« Ausristung fur intrakardiale Echokardiographie (IKE)

- Pigtail-Angiographiekatheter

- Kaniile fur Venenriickfluss-Bypass (~18 F)

Ausristung fur transthorakale Echokardiographie (TTE)

Schmiermittel fir den Gefa3zugang

Ausristung zur vortibergehenden Stimulation

10.0 GEBRAUCHSANWEISUNG

10.1 Inspektion vor Gebrauch

Fiihren Sie vor der Verwendung des EVOQUE Systems eine Sichtpriifung der einzelnen Elemente und Zubehorteile durch und achten Sie dabei auf grobe Beschadigungen (z. B. gesprungener Behalter oder
Deckel, Leck, beschédigte oder fehlende Siegel), welche die Sterilitt der Verpackung (sofern vorhanden) oder die Funktion der Komponenten kompromittiert haben kénnen.

d

WARNUNG: Das Applikationssystem nicht unsachgemaB behandeln und Applikati y und Zubehér nicht ver , wenn die Verpackung und/oder die Sterilbarriere oder irgendeine
Komponente gedffnet oder beschédigt ist oder wenn deren Verfallsdatum abgelaufen ist, da hierdurch die Sterilitat und/oder Funktion nicht mehr gewéhrleistet ist.

WARNUNG: Die EVOQUE Klappe ord aB handhaben und das Medizinprodukt/den Behélter nicht verwenden, wenn Schaden oder Lecks erkennbar sind, nicht ausreichend
Sterilisati ittel vorhanden ist (nicht vollstiandig von Glutaraldehyd umgeben) oder die Siegel nicht mehr intakt sind. Die EVOQUE Klappe darf dann nicht mehr zur Implantation bei Patienten
verwendet werden, da die Sterilitdt nicht mehr gewéhrleistet ist.

WARNUNG: Die EVOQUE Klappe nicht ver den, wenn das Verfallsd. uberschritten wurde. Sterilitat und Klappenfunktion sind in di Fall nicht mehr gewihrleistet.

WARNUNG: Die EVOQUE Klappe nicht verwenden, wenn die Temperaturanzeige aktiviert wurde. Die Klappenfunktion ist in diesem Fall nicht mehr gewéhrleistet.
WARNUNG: Die EVOQUE Klappe nicht verwenden, wenn das Sicherheitssiegel beschédigt ist. Die Sterilitat ist in diesem Fall nicht mehr gewéhrleistet.

10.2 Einrichten des Zubehors
10.2.1 Einrichten des Zubehorsets 1

Schritt Verfahren
1 Platzieren Sie die Platte auf dem Operationstisch unter dem Bein des Patienten, um wéhrend des Verfahrens die Basis zu stiitzen.
2 Nachdem der Patient auf dem Operationstisch positioniert wurde, platzieren Sie die Basis fiir den Einmalgebrauch iber dem Bein des Patienten, und zwar oben auf der Platte im
gewlinschten Abstand zur Mitte des Brustbeins.
3 Errichten Sie eine sterile Barriere.
4 Nach dem sterilen Abdecken montieren Sie den Basisadapter fiir den Einmalgebrauch in einer Linie mit der Zugangsstelle und mithilfe einer Klemme vorne an der Basis
(Abbildung 6).

Hinweis: In der Konfiguration fiir das Zubehorset 1 sind der Basisadapter und die Klemme im Lieferumfang des Stabilisators enthalten.
10.2.2 Einrichten des Zubehorsets 2

Informationen zum Einrichten der Plattform und der Platte fiir die Konfiguration des Zubehérsets 2 unter Verwendung von wiederverwendbaren Zubehdrteilen (Abbildung 7) finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fir Edwards wiederverwendbares Zubehér. Informationen fiir den Fall, dass die wiederverwendbare Schiene unsteril ist oder dass sie erstmalig ausgepackt wird, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fir die Edwards wiederverwendbare Schienen-Einheit. Sobald die wiederverwendbare Schiene steril ist, beachten Sie die nachfolgenden Anweisungen.

Schritt Verfahren
1 Nehmen Sie die Edwards wiederverwendbare Schiene aus der Sterilfolie (blaue Folie) und tberpriifen Sie sie auf Schaden.
2 Bevor Sie den Patienten steril abdecken, montieren und positionieren Sie die wiederverwendbare Platte und die wiederverwendbare Plattform um die Beine des Patienten und

stellen die Hohe und den Winkel der Plattform nach Bedarf ein. Siehe die Gebrauchsanweisung fiir Edwards wiederverwendbares Zubehor.

3 Errichten Sie eine sterile Barriere.

4 Setzen Sie die Edwards wiederverwendbare Schiene und den Edwards wiederverwendbaren Stabilisator nach dem sterilen Abdecken zusammen und bringen Sie diese an der
wiederverwendbaren Plattform an.

5 Entfernen Sie die wiederverwendbare Schiene nach dem Eingriff von der wiederverwendbaren Plattform. Wischen Sie die wiederverwendbare Schiene gemaB Standard ab,
bevor Sie sie in die Wiederaufbereitung geben. Siehe die Gebrauchsanweisung fiir die Edwards wiederverwendbare Schienen-Einheit.

10.3 Vorbereitung des Produkts
Die Vorbereitung des Produkts erfolgt durch autorisierte Mitarbeiter von Edwards.

WARNUNG: Die EVOQUE Klappe stets ord gemaB handhaben. Bei falscher Handhabung oder gar Beschadigung der EVOQUE Klappensegel muss die EVOQUE Klappe durch eine neue EVOQUE
Klappe ersetzt werden. Dies gilt fiir den gesamten Ladeschritt.

WARNUNG: Die EVOQUE Klappe sollte nicht langer als 120 Minuten vollstandig gecrimpt sein, da dies die Funktion der Klappe beeintriachtigen kann.
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VORSICHT: Behélter und Beutel des Applikationssystems nicht in den sterilen Bereich des Operationsfelds stellen. Die duBBeren Flidchen von Behilter und Beutel sind unsteril; die Inhalte von
Behilter und Beutel sind geméaB der dardmaéBigen aseptischen Arbei ise zu handhak um eine Ki ination zu verhindern.

VORSICHT: Um das Risiko einer Ki ination zu minimieren, den Behélter der EVOQUE Klappe erst 6ffnen, wenn die Implantation feststeht.
VORSICHT: Beim Entfernen des Etiketts mit der Seriennummer von der EVOQUE Klappe sicherstellen, dass die gesamte Naht entfernt wird, da Reste davon zu Embolien fiihren kénnen.
VORSICHT: Die EVOQUE Klappe nicht mit scharfen Instrumenten handhaben, da diese die Funktion der Klappe beeintréchtigen ko

WARNUNG: Zur Verringerung der Glutaraldehyd-Konzentration ist vor der Implantation eine ausreichende Spiilung mit normaler Kochsalzlosung sicherzustellen, da es andernfalls zu einer
Glutaraldehyd-Vergiftung kommen kann.

VORSICHT: Jeden Kontakt des Klapp | bes oder der Spiillésung mit Handtiichern, Abdecktiichern oder anderen fusselnden oder partikelabsondernden Materialien vermeiden, da sonst
eine Embolie auftreten kann.

10.4 EVOQUE Klappenimplantat
10.4.1 Platzierung des Fiihrungsdrahts

Mithilfe einer Standard-Interventionstechnik einen femoralen Venenzugang legen.

WARNUNG: Beim Vorschieben und Positionieren des Fithrungsdrahts keine iibermiBige Kraft und/oder Manipulation den, da andernfalls Arterien, Venen und/oder andere Herzstrukturen
perforiert/dissektiert werden kénnen. Dies wiederum kann zu Herzarrhythmien und Reizleitungsstorungen fiihren.
Schritt Verfahren
1 Die steuerbare Einfiihrschleuse in den rechten Vorhof am Ausgang der V. cava inferior vorschieben.
2 Einen Flihrungsdraht durch die steuerbare Einfiihrschleuse einfiihren.
3 Den Fuhrungsdraht durch die Trikuspidalklappe vorschieben.
Hinweis: Es konnen andere Interv produkte und -techniken (z. B. Fiihr katheter) ver det werden, um den Fiithrungsdraht durch die Trikuspidalklappe
zu fiihren.
4 Einen ordnungsgemaBen Fiihrungsdrahtpfad schaffen und sicherstellen, dass sich der Fiihrungsdraht nicht in den Herzstrukturen verfangt.

10.4.2 Applikation der EVOQUE Klappe

WARNUNG: Zum Schutz des GefaBsystems und der Herzstrukturen das Applikationssystem wahrend des Verfahrens nicht iibermaBig bewegen. Zur Aufrechterhaltung der Funktion des
Applikationssystems darf dieses nicht iibermiaBig gedreht werden.

Hi is: Das Applikati y waéhrend des Verfahrens nach Bedarf mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.
Schritt Verfahren
1 Vor der Verwendung sicherstellen, dass die hydrophile Beschichtung auf den Dilatatoren und dem Applikationssystem aktiviert wurde. Die Zugangsstelle dilatieren. Bei Bedarf
sollte ein Edwards EVOQUE Dilatator-Set verwendet werden.
2 Das Applikationssystem tiber den Fiihrungsdraht einfiihren.
3 Das Applikationssystem so weit vorschieben, bis das distale Ende der konischen Spitze am Ubergang zwischen V. cava inferior und rechtem Vorhof liegt.
4 Mittels Fluoroskopie sicherstellen, dass das Applikationssystem richtig ausgerichtet ist.

WARNUNG: Der erste flexible Teil des Applikationssystems biegt sich in Richtung der Spiilanschliisse; es ist darauf zu achten, dass das Applikationssystem an dieser
Stelle richtig ausgerichtet ist.

5 Die Einfiihrschleuse zuriickschieben.
6 Das Applikationssystem auf die Trikuspidalklappe ausrichten und in Richtung der Trikuspidalklappe biegen.
7 Das Applikationssystem durch die Trikuspidalklappe vorschieben.

Hinweis: Biegung und Drehung des Applikationssystems sowie die Position des Fithrungsdrahts konnen beim Passieren der Klappe angepasst werden, um die

Position fiir die Klappenp ge zu op en.
8 Mittels Echokardiographie und Fluoroskopie priifen, ob das Applikationssystem durch die Trikuspidalklappe in den rechten Ventrikel fiihrt.
9 Bei Verwendung der Zubehdrset-1-Konfiguration den Stabilisator an dem Basisadapter andocken und an der Basis befestigen.
Bei Verwendung der Zubehdrset-2-Konfiguration die Schiene an der Plattform andocken und befestigen. Als Nachstes den Stabilisator an der Schiene andocken und befestigen.
10 Das Applikationssystem und die Einfihrschleuse am Stabilisator montieren.
1 Das Applikationssystem nach Bedarf anpassen, um hamodynamische Stabilitat sicherzustellen.
12 Anhand von praoperativen MSCT-Daten (sofern verfiigbar) den C-Bogen in die optimale Ansichtsprojektion bringen.
13 Das Applikationssystem muss koaxial mit dem Trikuspidalanulus ausgerichtet sein und darf gleichzeitig die native Anatomie nur minimal berthren.
14 Mittels Echokardiographie und Fluoroskopie bestatigen, dass die EVOQUE Klappe in Bezug auf die Nativklappe in entsprechender Tiefe und Koaxialitét liegt.

VORSICHT: Wenn die Kapsel zum Freilegen der Anker der EVOQUE Klappe zuriickgeschoben wurde, kann die Klappe nicht mehr ins Applikationssystem zuriickgeholt
bzw. zuriickgezogen werden.

WARNUNG: Wiahrend der Freisetzung die mittige Ausrichtung des Applikationssystems innerhalb der Nativklappe beibehalten, um eine korrekte Positionierung der
Klappe sicherzustellen.

15 Die dufBere Kapsel zurlickschieben, bis die Anker freiliegen.

16 Die Position der EVOQUE Klappe so anpassen, dass die Anker - je nach Patientenanatomie - innerhalb der nativen Segel liegen.

17 Die duf3ere und die innere Kapsel zuriickschieben, bis der gewtinschte Durchmesser der EVOQUE Klappe erreicht ist.

18 Die Segel aktivieren.

19 Mittels Echokardiographie die Position der EVOQUE Klappe und die Verankerung an den Segeln beurteilen. Die Position der EVOQUE Klappe nach Bedarf anpassen.

20 Mittels Echokardiographie die Bewegung der nativen Segel beobachten und die Position der EVOQUE Klappe nach Bedarf anpassen, um sicherzustellen, dass die nativen
Trikuspidalklappensegel vollstandig umfasst werden.

21 Nach Bestatigung der vollstandigen Verankerung an den Segeln sicherstellen, dass sich die EVOQUE Klappe senkrecht zur Trikuspidalklappenanulusebene befindet.

22 Die konische Spitze so weit zurlickschieben, bis sie in der EVOQUE Klappe liegt.

23 Die innere Kapsel so weit zurlickschieben, bis die EVOQUE Klappe vom Applikationssystem freigesetzt wird.

VORSICHT: Bei der finalen Freisetzung der EVOQUE Klappe mit dem Knopf zum Freisetzen (des Implantats) duBerst vorsichtig vorgehen, da eine vorzeitige
Freisetzung die Leistung der EVOQUE Klappe beeintrachtigen kann.

24 Mittels Echokardiographie und Fluoroskopie die endgtiltige Position und die Funktion der EVOQUE Klappe beurteilen.

10.4.3 Entfernung des Applikationssystems

WARNUNG: Es ist darauf zu achten, dass das Applikationssystem bei der Entfernung mittig in der EVOQUE Klappe liegt, da andernfalls die Funktion der Klappe beeintrachtigt werden oder eine
Verschiebung der Klappe auftreten kann.

Hi is: Das Applikati ystem kann wahrend der Entfernung ggf. zu jeder Zeit aus dem Stabilisator entfernt werden.
Schritt Verfahren
1 Die konische Spitze vollstandig zurlickschieben.
2 Das Applikationssystem nach Bedarf wieder geraderichten und zuriickschieben, bis die konische Spitze tiber den Verriegelungsschlaufen der EVOQUE Klappe liegt. Den

Flhrungsdraht nach Bedarf anpassen, um ihn mittig in der EVOQUE Klappe zu halten.
Sicherstellen, dass der Verriegelungsring die EVOQUE Klappe nicht berihrt.

Den Knopf zum Freisetzen (des Implantats) drehen, sodass die innere Kapsel die konische Spitze berihrt.

Das Applikationssystem nach Bedarf wieder geraderichten und zuriickschieben.

Den Retraktionsknopf der Kapsel drehen, bis die duBere Kapsel die innere Kapsel berihrt.

oajlun]ls|lw

Sicherstellen, dass das Applikationssystem wieder vollstandig geradegerichtet ist, und das Applikationssystem aus der Zugangsstelle entfernen.
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Schritt Verfahren

Hinweis: Die Femoralvene kann nach der Entfernung des Systems mit einer Einfiihrschleuse versiegelt werden.

7 Nach Bedarf mithilfe einer standardméBigen Interventionstechnik eine femorale SchlieBung durchfiihren.
8 Bei Bedarf ein Ventrikulogramm erstellen, um die finale Position der EVOQUE Klappe zu beurteilen.
11.0 Lieferung

11.1 Sterilisation und Verpackung

Die EVOQUE Klappe wird abschlieBend durch Fliissigsterilisation sterilisiert und ist nicht pyrogen. Sie ist in einem versiegelten Behélter in Glutaraldehyd-L6sung verpackt und sterilisiert. Der Behalter ist auen
nicht steril und darf nicht im sterilen Bereich des Operationsfelds platziert werden. Die EVOQUE Klappe wird mit einer Temperaturanzeige geliefert und sollte nicht verwendet werden, wenn die Anzeige aktiviert
wurde.

Applikationssystem, Dilatator-Set und Ladesystem werden mit Ethylenoxid sterilisiert und nicht pyrogen geliefert. Die Komponenten sind an einer Karte befestigt und in einem Beutel in einem Lagerbehélter
verpackt.

Der Stabilisator wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Komponenten sind an einer Karte befestigt und in einem Beutel in einem Lagerbehélter verpackt.
Die Basis und die Platte fiir den Einmalgebrauch oder die wiederverwendbare Schiene, Plattform und Platte werden unsteril geliefert.

Die Komponenten sind in einzelnen Transportbehdltern verpackt.

11.2 Lagerung

Die EVOQUE Klappe muss bei Temperaturen zwischen 10 °C und 25 °C (50 °F und 77 °F) gelagert werden. Es werden regelméBige Inspektionen und Rotationen des Lagerbestands empfohlen, um sicherzustellen,
dass zuerst eine EVOQUE Klappe mit friitherem Verfallsdatum verwendet wird.

Applikationssystem, Dilatator-Set, Ladesystem, Stabilisator/Basis/Platte fiir den Einmalgebrauch und die wiederverwendbare Plattform/Platte sollten an einem kuhlen, trockenen und kontaminierungsfreien Ort
gelagert werden. Informationen zur Lagerung der wiederverwendbaren Schiene finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir die Edwards wiederverwendbare Schienen-Einheit.

12.0 Sicherheitsinformationen zur Magnetresonanz-Bildgebung (MRT)

In nichtklinischen Tests erwies sich die Edwards EVOQUE Klappe als bedingt MR-sicher. Ein Patient mit dieser Klappe kann unter den folgenden Bedingungen sicher einer Untersuchung in einem MR-System
unterzogen werden:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 oder 3T

« Rédumliches Gradientenfeld von max. 3000 Gauf3/cm (30,0 T/m)

+ Maximale, vom MR-System gemeldete, ganzkorpergemittelte, spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg

« Normaler Betriebsmodus des MR-Systems fiir beide Gradienten und SAR

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass die EVOQUE Klappe nach 15-mintitiger kontinuierlicher Scan-Dauer einen maximalen Temperaturanstieg von 4 °C erzeugt.

In nichtklinischen Tests tritt das durch die EVOQUE Klappe verursachte Bildartefakt in einem Bereich von ca. 0,8 cm um das Produkt herum auf, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz oder
einer Spin-Echo-Pulssequenz und einem 3- T-MRT-System erfolgt.

13.0 Erwartete Lebensdauer des Produkts

Die EVOQUE Klappe wurde gemaB den Klappentestanforderungen strengen préklinischen Haltbarkeitstests unterzogen. Die Klappen wurden erfolgreich im Hinblick auf einen simulierten 5-Jahres-Verschleil
getestet. Die tatséchliche Lebensdauer beim Menschen héngt von vielen Faktoren ab und variiert von Patient zu Patient.

14.0 Patienteninformationen

Jeder EVOQUE Klappe liegt ein Patienten-Implantatpass bei. Nach der Implantation bitte alle geforderten Daten ausfiillen und dem Patienten den Implantatpass aushandigen. Die Seriennummer befindet
sich auf der Verpackung der EVOQUE Klappe. Dieser Implantatpass bietet den Patienten die Mdglichkeit, die Gesundheitsdienstleister tiber den Typ des eingesetzten Implantats zu informieren, wenn sie
medizinische Hilfe bendtigen.

15.0 Entsorgung des entfernten Implantats und des Produkts

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

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

+ Bei ungedffneter Verpackung mit intakter Sterilbarriere: Wenn die Beutel noch nicht geéffnet wurden, kann das Produkt in der Originalverpackung zurtickgeschickt werden.

« 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. Eine Kiihlung ist dabei nicht
erforderlich. Wenden Sie sich an Edwards Lifesciences, um ein Explantations-Set fiir die Riicksendung an Edwards anzufordern.

15.1 Entsorgung

Es sind die allgemeingultigen Vorsichtsmanahmen fiir biogeféhrliche und scharfkantige Objekte zu beachten, um Gesundheitsschaden des Anwenders zu vermeiden. Gebrauchte Produkte (einschlieBlich aller
Produkte, die mit Patienten in Kontakt kommen) sind gemaR den Richtlinien der Einrichtung fiir biogeféhrliche Materialien und Krankenhausmdll zu handhaben, zu resterilisieren und zu entsorgen, um mogliche
Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Informationen zur Entsorgung des wiederverwendbaren Plattform- und Plattenzubehérs finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir Edwards wiederverwendbares Zubehér.

16.0 Qualitative und quantitative Angaben zur EVOQUE Klappe

Die folgende Tabelle enthalt qualitative und quantitative Angaben zu den Materialien und Substanzen der EVOQUE Klappe:

EVOQUE Klappe

Substanz CAS Modellmassenbereich (mg)
Nickel 7440-02-0 1250-1470
Titan 7440-32-6 981-1171
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 529-649
Polyethylen 9002-88-4 285
Polyurethan 9009-54-5 0-281
Kollagene, bovin, Polymere mit Glutaraldehyd 2370819-60-4 13
Titandioxid 13463-67-7 1,41-3,65
Kobalt 7440-48-4 0-1,29

Eisen 7439-89-6 0-1,29
Kohlenstoff 7440-44-0 0-1,03
Sauerstoff 7782-44-7 0-1,03
Antimontrioxid 1309-64-4 0,632-0,777
Siloxane und Silikone, Dimethyl, Polymere mit Methylsilsesquioxanen, Polyethylen- 68554-68-7 0-0,762
Polypropylenglykol und Polyethylen-Polypropylenglycol-Monobutylether

Niob 7440-03-1 0-0,643
Siliziumdioxid 7631-86-9 0,00515-0,598
Polybutadiendiacrylat 9003-17-2 0-0,452
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Substanz CAS Modellmassenbereich (mg)
Polybutilat 24936-97-8 0,333

Chrom 7440-47-3 0-0,257

Kupfer 7440-50-8 0-0,257
Wasserstoff 1333-74-0 0-0,129
Stickstoff 7727-37-9 0-0,129
4-Dodecylbenzolsulfonsaure 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erucamid 112-84-5 0,00508-0,0256
Glycerin 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimethylaminoethyl)-Ether 3033-62-3 0-0,00790
Triethylenediamin 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE Applikationssystem:
Dieses Produkt enthélt die folgende(n) Substanz(en), die in einer Konzentration tiber 0,1 Gewichts-% als CMR 1B definiert wird/werden:
Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0

Die aktuelle wissenschaftliche Evidenz belegt, dass Medizinprodukte, die aus Kobalt- oder kobalthaltigen Edelstahllegierungen hergestellt werden, kein erhchtes Risiko fiir Krebs oder nachteilige Auswirkungen
auf die Fortpflanzung haben.

17.0 Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)

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

Nach der Inbetriebnahme der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) ist unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed ein SSCP fiir dieses Medizinprodukt zu finden. Hier ist der SSCP nach der
Inbetriebnahme der Europédischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) zu finden.

Der SSCP wurde entsprechend der Bewertung der klinischen Beurteilung durch die Benannte Stelle, auf deren Grundlage die CE-Zertifizierung erteilt wurde, angepasst. Der SSCP enthélt eine entsprechende
Zusammenfassung derselben Informationen. Die Benannte Stelle hat die Nutzen-Risiko-Abwagungen zur kurz- und langfristigen Sicherheit und Wirksamkeit des EVOQUE Systems zur Kenntnis genommen und

stimmt diesen zu.

Die Konformitét des gesamten EVOQUE 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 ein akzeptables Nutzen-Risiko-Profil (MDR GSPR 8) wurde fir die zugelassenen Indikationen bestatigt.

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

Die Basis-UDI-DI stellt den HauptschlUssel fiir den Zugriff auf produktbezogene Informationen in Eudamed dar. Die Basis-UDI-DlIs fiir die Klappen, das Applikationssystem und das Zubehor kénnen zum

Auffinden des SSCP verwendet werden. Die Basis-UDI-DIs fiir das EVOQUE System sind in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrt:

Produkt Modell Basis-UDI-DI

Edwards EVOQUE Klappe 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3

Edwards EVOQUE Ladesystem 9850LS

oder oder 9850LSB 0690103D004EVLO0OWY

Edwar(l:ls EVOQUE Ladesystem 9850LSB

und Trimmer

Edwards

EVOQUE Trikuspidalklappen- 9850TDS 0690103D004EVDO00V5

Applikationssystem

Edwards EVOQUE Dilatator-Set 9850DK 0690103D004EVKO00WN
Zubehorset 1

Edwards EVOQUE Stabilisator 9850SB 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE Stabilisator-Basis 9850BA 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE Stabilisator-Platte 9850PT 0690103D004EVA000UG
Zubehorset 2

Edwards EVOQUE Stabilisator 985057 0690103D004EVA000UG

Edwards Wiederverwendbare Schiene 10500RL 0690103D004REUO00YA

fE:r‘:’na'ds Wiederverwendbare Platt- 10000UP 0690103D004REUO0OYA

Edwards Wiederverwendbare Platte 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Sistema de sustitucion de la valvula tricuspide Edwards EVOQUE

Instrucciones de uso

Aviso: solo podran realizar la implantacion de la valvula trictspide transcatéter los médicos que hayan recibido la formacion pertinente para utilizar el
sistema de sustitucion de valvula tricispide Edwards EVOQUE.

No intente usar la valvula Edwards EVOQUE (en adelante denominada véalvula EVOQUE), el sistema de colocacion ni los accesorios asociados antes de haber leido y entendido completamente la informacion
contenida en este folleto.

Si no sigue estas instrucciones, advertencias y precauciones, se pueden producir dafos en el dispositivo o lesiones al paciente. Solo deben usar el sistema EVOQUE los médicos que hayan recibido formacion
para realizar procedimientos endovasculares invasivos y para usar correctamente el sistema.

Consulte con un miembro autorizado de Edwards para seleccionar una vélvula EVOQUE del tamafo apropiado.

La valvula EVOQUE, el sistema de colocacién, el sistema de carga, el kit de dilatadores y el estabilizador se proporcionan ESTERILES. Los accesorios de un solo uso (base y placa) y los accesorios reutilizables
(riel, plataforma y placa) se suministran NO ESTERILES.

Para la plataforma y la placa reutilizables de Edwards, consulte las instrucciones de recoprocesamiento de las instrucciones de uso de los accesorios reutilizables de Edwards para ver los pasos que hay que
seguir para limpiarlos. Para el conjunto de riel reutilizable de Edwards, consulte las instrucciones de reprocesamiento de las instrucciones de uso del conjunto de riel reutilizable de Edwards. Todos los deméas
dispositivos se suministran para un solo uso. Después del uso, deberan desecharse segun las normas administrativas del hospital y las politicas del gobierno.

1.0 Introduccion

El sistema de sustitucion de valvula tricispide Edwards EVOQUE (de ahora en adelante, sistema EVOQUE) esta disefiado para sustituir la valvula tricispide nativa en pacientes con una regurgitacion de vélvula
tricispide grave y sintomatica, sin necesidad de cirugia convencional a corazén abierto. El sistema EVOQUE esta compuesto por cuatro (4) elementos que se utilizan con cualquiera de los dos (2) juegos de
accesorios, seguin se indica a continuacion:

Nombre del producto 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Vélvula Edwards EVOQUE (valvula EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Sistema de carga Edwards EVOQUE 9850LS
o o 9850LSB
Sistema de carga y recortador Edwards EVOQUE 9850LSB
Sistema de colocacion de tricuspide Edwards EVOQUE 9850TDS
Kit de dilatadores Edwards EVOQUE 9850DK

Juego de accesorios 1

Nombre del producto Numero de modelo
Estabilizador Edwards EVOQUE 9850SB
Base del estabilizador Edwards EVOQUE 9850BA
Placa del estabilizador Edwards EVOQUE 9850PT

Juego de accesorios 2

Nombre del producto Numero de modelo
Estabilizador Edwards EVOQUE 985052
Riel reutilizable de Edwards 10500RL
Plataforma reutilizable de Edwards 10000UP
Placa reutilizable de Edwards 10000PT

Nota: El sistema EVOQUE se ha disefiado para usarlo con el juego de accesorios 1 o el juego de accesorios 2. El juego de accesorios 1 se considera un juego opcional y de un solo uso para usarlo con
el sistema EVOQUE. Los componentes del juego 1y el juego 2 no son intercambiables.

Nota: Los componentes que forman el sistema EVOQUE estan destinados a utilizarse conj y no estan p dos para ser utilizados como dispositivos independi La informacién
recogida en estas instrucciones de uso es aplicable a todos los dispositivos del sistema EVOQUE.

2.0 Descripcion del dispositivo

« Valvula Edwards EVOQUE (Figura 1)
La valvula EVOQUE esté disefiada para implantarse en la posicion tricispide como alternativa a la cirugia. La valvula EVOQUE consiste en una vélvula trivalva de tejido pericardico bovino, armazén de nitinol y
falda de tela, envasada y esterilizada terminalmente en glutaraldehido.

Las recomendaciones de tamano de la valvula se basan en el tamario del anillo valvular nativo, de acuerdo con la medicién obtenida por la tomografia computarizada (TAC). A la hora de seleccionar el tamaiio de
la valvula, deberan considerarse los factores anatémicos del paciente y las modalidades de adquisiciéon de imagenes.

Sistole Diastole
Diametro del dispositivo ( i - - — - -
de valvula recomendado) Perimetro t.r'atable reco.mendado — | Longitud maxima tratable del anillo | Perimetro t.r'atable reco.mendado — | Longitud maxima tratable del anillo (mm)
Rango de diametro derivado (mm) |(mm) Rango de diametro derivado (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 535 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

« Sistema de colocacion de tricispide Edwards EVOQUE (Figura 2)

El sistema de colocacion tiene un didmetro exterior de 28 F y esta disefiado para colocar la valvula EVOQUE en la posicién comprimida mediante un acceso venoso transfemoral. El mango del sistema de
colocacion tiene un botén de flexion primario, un botén de flexion secundario y un botén de profundidad para facilitar la alineacion y posicionamiento de la valvula EVOQUE en la vélvula nativa, ademas de un
botdn de la capsula y un botén de liberacién para controlar la expansion y liberacion de la vélvula EVOQUE.

« Kit de dilatadores Edwards EVOQUE (Figura 3)

Los dilatadores con revestimiento hidréfilo de didmetros de 24 F, 28 F y 33 F estan disenados para dilatar el lugar de acceso y facilitar la insercion del sistema de colocacion. Todos los dilatadores admiten una
guia de 0,89 mm (0,035 in) y tienen forma cénica para minimizar traumatismos en el lugar de acceso.

« Sistema de carga Edwards EVOQUE (Figura 4) / Sistema de carga y recortador (Figura 5)

El sistema de carga, que consta de varios componentes, esta disenado para facilitar la carga y el acoplamiento de la vélvula EVOQUE en el sistema de colocacion. El sistema de carga ayuda a comprimir la valvula
EVOQUE hasta el diametro adecuado, lo que permite a la capsula exterior avanzar sobre la valvula EVOQUE.

« Juego de accesorios del sistema Edwards EVOQUE 1: estabilizador (modelo 9850SB), base y placa (Figura 6)

El estabilizador de un solo uso con la base de un solo uso y la placa estan disefados para garantizar que el sistema de colocacion esté en el angulo apropiado para el acceso venoso transfemoral y permitir que se
ajuste con precision la posicion del sistema de colocacion durante el procedimiento de implantacion. Se puede ajustar la altura de la base para acomodar las extremidades inferiores del paciente y esté disefiada
para que el estabilizador tenga una base estable. La placa esta disefiada para que la base tenga una superficie plana y estable en la mesa de operaciones.

«+ Juego de accesorios del sistema Edwards EVOQUE 2: estabilizador (modelo 9850SZ) y riel, plataforma y placa reutilizables (Figura 7)

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Edwards EVOQUE y EVOQUE son marcas comerciales de la corporacion Edwards Lifesciences. Las demas marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.
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Los accesorios reutilizables compatibles con el sistema EVOQUE incluyen el riel, la plataforma y la placa reutilizables. El riel reutilizable es un riel esterilizable y estable que proporciona una superficie para

sujetar un estabilizador compatible a la plataforma reutilizable. La plataforma reutilizable permite posicionar y estabilizar los sistemas de colocacion para la sustitucion transcatéter de Edwards gracias a la altura
regulable de las patas y a una plataforma estable. La placa reutilizable esta situada debajo de la plataforma reutilizable y proporciona una superficie plana y estable durante el uso. El estabilizador de un solo uso
esta indicado para posicionar y estabilizar con mayor facilidad el sistema EVOQUE durante los procedimientos de implantacion. Para el juego de accesorios que incluye accesorios reutilizables (Figura 7), consulte
las instrucciones de uso de los accesorios reutilizables de Edwards para la configuracion de la plataforma de la base y la placa. Si el riel reutilizable no es estéril o se esta desembalando por primera vez, consulte
las instrucciones de uso del conjunto de riel reutilizable de Edwards.

3.0 Instalaciones y formacion requeridas

Las instalaciones que vayan a realizar un procedimiento de implantacion usando el sistema EVOQUE deben tener acceso a cinefluoroscopia y ecocardiografia transesofagica (ETE) durante todo el procedimiento.
Ademas, los médicos que realicen el implante deben tener acceso inmediato a instalaciones con equipo, instrumentos, suministros y personal necesarios para llevar a cabo la cirugia de valvula tricispide de
urgencia, si es necesario.

Edwards Lifesciences proporciona un programa de formacion integral que los médicos que realicen el implante deben completar antes de usar el sistema EVOQUE. Los médicos que realicen el implante deben
contar con experiencia y conocimientos técnicos avanzados sobre procedimientos relacionados con catéteres.

4.0 Indicaciones de uso
4.1 Uso previsto

El sistema de sustitucion de valvula tricispide EVOQUE esta disefiado para disminuir la regurgitacion tricuspidea (RT) en pacientes que siguen siendo sintomaticos con el tratamiento médico y en los que no
existe ninguna otra opcion de tratamiento quirtrgico o transcatéter por decision del equipo cardiolégico. El sistema EVOQUE introduce por via percutanea el implante en la valvula tricispide a través de un
acceso a la vena femoral mediante un abordaje transvenoso.
4.2 Poblacién de pacientes objetivo
- Pacientes con RT grave y sintomética que no presentan ninguno de los siguientes elementos:
- Estenosis y/o regurgitacion grave de la valvula adrtica, mitral y/o pulmonar
« Fraccion de eyeccion ventricular izquierda (FEVI) < 25 %
« Disfuncién ventricular derecha grave medida por ecocardiografia
- Dependencia de marcapasos' en la derivacién transtricuspidea sin opcién de estimulacién alternativa
« Necesidad de cirugia urgente por cualquier motivo, o cirugia cardiaca de cualquier tipo planificada en los préximos 12 meses
« Presion arterial sistdlica en reposo < 90 o > 160 mm Hg tras repetidas mediciones
« Insuficiencia cardiaca refractaria que requiere una intervencién avanzada (es decir, dispositivo de asistencia ventricular izquierda, trasplante) (insuficiencia cardiaca en estadio D del ACC/AHA/ESC/EACTS)
« Un filtro de VCl ocluido o trombosado que pudiera interferir con el catéter de colocacion
« Laseleccion de pacientes debe realizarla un equipo cardiaco multidisciplinar especializado en el tratamiento de la regurgitacion tricuspidea para evaluar el riesgo y la idoneidad anatémica del paciente.

' La dependencia del marcapasos puede aumentar el riesgo de lesiones graves o muerte por un fallo repentino del marcapasos

5.0 Contraindicaciones

La vélvula EVOQUE esté contraindicada para pacientes con alguna de las siguientes afecciones:

« Endocarditis activa dentro de los 3 meses anteriores o infeccion que requiera tratamiento antibidtico (oral o intravenoso) dentro de las 2 semanas anteriores al implante programado.

- Hipersensibilidad intratable o contraindicacion a cualquiera de los siguientes elementos: todos los antiagregantes plaquetarios, todos los anticoagulantes, aleaciones de nitinol (niquel y titanio), tejido bovino,
glutaraldehido, medio de contraste o ecocardiografia transesofagica.

« Anatomia de la vélvula tricispide que impida la implantacién y la funcionalidad adecuadas del dispositivo segtn la evaluacién por TAC y ecocardiografia.

Nota: El paciente debe poder tolerar al menos una medicacién antiplaquetaria Y una medicaciéon anticoagulante.

6.0 Advertencias

« No use la valvula EVOQUE al margen de las indicaciones descritas.

« Lavélvula EVOQUE, el sistema de colocacién, el sistema de carga, el kit de dilatadores y el estabilizador se han disefiado, concebido y distribuido para un solo uso ESTERIL. La base del estabilizador EVOQUE y
la placa del estabilizador EVOQUE son para un solo uso y no estan esterilizados. No vuelva a esterilizar ni reutilice ninguno de los dispositivos de un solo uso. No existen datos que confirmen la esterilidad, la
no pirogenicidad ni la funcionalidad de los dispositivos después de volver a procesarlos.

« Asegurese de utilizar técnicas estériles adecuadas durante la preparacion, transferencia y uso del dispositivo.

« No utilice la valvula si el precinto esta roto, la solucién de almacenamiento no cubre completamente la vélvula, el indicador de temperatura se ha activado, la vélvula esta dafiada o se ha superado la fecha
de caducidad. La vélvula EVOQUE debe permanecer hidratada en todo momento. La valvula no se puede exponer a soluciones, antibiéticos o productos quimicos que no sean la solucién de almacenamiento
utilizada durante el envio y la solucién salina fisiol6gica estéril. Eso impedira dafios en las valvas que puedan afectar al funcionamiento de la vélvula. Mantenga hidratada la vélvula EVOQUE con solucién salina
normal hasta que esté lista para implantarse.

« Asegurese de seleccionar el tamano de vélvula adecuado. La implantacién de un tamaiio inadecuado (es decir, un tamano insuficiente o excesivo) puede provocar una fuga paravalvular (FPV), migracion,
embolizacion y/o dafio anular.

« Los pacientes con dispositivos previamente implantados (por ejemplo, filtro de VCl) deben ser evaluados cuidadosamente antes de la insercion del sistema de colocacion para evitar posibles daiios a la
vasculatura o a un dispositivo previamente implantado.

« Los pacientes con derivaciones cardiacas preexistentes deben ser evaluados cuidadosamente antes de la implantacion para evitar una posible interaccion adversa entre los dispositivos.

« Hay que tener cuidado al implantar electrodos cardiacos a pacientes después de implantarles la valvula EVOQUE para evitar una posible interaccion adversa entre ellos.

« Los pacientes a los que se implante la valvula EVOQUE deben recibir tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios, segtin determinen sus médicos de acuerdo con las directrices vigentes,
para minimizar el riesgo de trombosis valvular o episodios de tromboembolia.

« No hay datos que respalden la seguridad y el rendimiento del dispositivo si el paciente presenta:

- evidencia ecocardiogréfica de disfuncion ventricular derecha grave;

presion arterial sistlica pulmonar (PASP) > 70 mm Hg seguin ecografia Doppler;
un marcapasos transtricuspideo o un electrodo desfibrilador que se haya implantado en el VD en los ultimos 3 meses;
dependencia de un marcapasos transtricuspideo sin opciones de estimulacion alternativas.

7.0 Precauciones

7.1 Precauciones previas al uso

«+ Laidoneidad del paciente depende de sus condiciones anatdmicas segun el TAC.
« Serecomienda que un equipo cardioldgico multidisciplinar estime si la implantacion de la valvula EVOQUE es preferible a otras soluciones de dispositivos percutaneos, incluida la cirugia a corazén abierto
minimamente invasiva.

« Se recomienda que un equipo cardiaco multidisciplinar considere la gravedad de la enfermedad y las posibilidades de reversibilidad de la insuficiencia cardiaca derecha a partir de una evaluacion
hemodinamica completa.

« El paciente debe tener una esperanza de vida de al menos 12 meses.

7.2 Precauciones

La vélvula EVOQUE solo debe usarse con el sistema de colocacion EVOQUE y el sistema de carga EVOQUE.
El procedimiento debe realizarse bajo las modalidades adecuadas de adquisicion de imagenes, como ecocardiografia transesofagica (ETE), radioscopia y/o ecocardiografia intracardiaca (ICE).

El glutaraldehido puede provocar irritacion de la piel, los ojos, la nariz y la garganta. Evite una exposicién prolongada o reiterada a la solucién, asi como la inhalacién de esta. Utilicelo solo con una ventilacion
adecuada. Si se produce contacto con la piel, lave inmediatamente la zona afectada con agua; en caso de que el contacto sea con los ojos, acuda al médico inmediatamente. Si desea obtener mas informacion
sobre la exposicion al glutaraldehido, consulte la ficha de datos de seguridad disponible en Edwards Lifesciences.

Pueden producirse alteraciones de la conduccién antes, durante o después de la implantacion de la vélvula EVOQUE, lo que puede requerir una monitorizacién continua del ECG antes del alta hospitalaria. Si
se sospecha o se ha confirmado que un paciente presenta alteraciones de la conduccion, considere la monitorizacién del paciente y/o la evaluacion electrofisiologica.

Se recomienda la administracion profilactica adecuada de antibidticos tras la intervencion en pacientes con riesgo de sufrir endocarditis e infeccion de la vélvula protésica.

No se ha establecido la durabilidad a largo plazo de la vélvula EVOQUE. Los datos clinicos reflejan un seguimiento a corto plazo. Se recomienda realizar un seguimiento médico periédico para evaluar el
rendimiento de la valvula EVOQUE.

Debe posponerse el implante de la valvula EVOQUE en pacientes que hayan sufrido (1) un infarto de miocardio en un periodo de un mes (30 dias) anterior a la intervencion prevista, (2) una embolia pulmonar
en un periodo de 3 meses (90 dias) anterior a la intervencion prevista, (3) un accidente cerebrovascular o accidente isquémico transitorio (AIT) en un periodo de 3 meses (90 dias) anterior a la intervencion
prevista o (4) una hemorragia gastrointestinal alta activa en un periodo de 3 meses (90 dias) anterior a un procedimiento que requiera transfusion.

8.0 Posibles reacciones adversas

Entre las posibles reacciones adversas relacionadas con el cateterismo cardiaco estandar, el uso de anestesia, la valvula EVOQUE y el procedimiento de implantacion, se incluyen:

« Valores analiticos anémalos
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Reaccion alérgica a la anestesia, el medio de contraste, la medicacion anticoagulante o los materiales del dispositivo
Choque anafilactico

Anemia o disminucién de hemoglobina (Hgb), que puede requerir transfusion

Aneurisma o pseudoaneurisma

Angina de pecho o dolor toracico

Arritmia: auricular (es decir, fibrilacién auricular, taquicardia supraventricular)
Arritmia: ventricular (es decir, taquicardia ventricular, fibrilacién ventricular)
Fistula arteriovenosa

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, didtesis hemorragica

Lesion del sistema de conduccion que pueda requerir el implante de un marcapasos (temporal o permanente)
Conversion a cirugia a corazén abierto
Obstruccion de arterias coronarias

Danos o interferencias en el funcionamiento del marcapasos o el desfibrilador cardioversor implantable (DCl)
Muerte

Edema
Desequilibrio electrolitico
Embolia, incluida gaseosa, particulas, material calcificado o trombo

Cirugia cardiaca de urgencia

Endocarditis
Irritacion esoféagica
Perforacion o estenosis esofagica

Embolia por componentes del sistema EVOQUE
Imposibilidad de recuperar cualquier componente del sistema EVOQUE
Fiebre

Hemorragia gastrointestinal

Hematomas

Deterioro hemodinamico
Hemdlisis/anemia hemolitica
Hemorragia que requiera transfusion/cirugia

Hipertension
Hipotension
Inflamacién

Lesion en el aparato tricispide, como dafio cordal, ruptura o daio en el musculo papilar

Infeccion sistémica y local

Isquemia mesentérica o infarto intestinal
Insuficiencia sistémica multiorganica
Infarto de miocardio

Néuseas o vomitos

Lesion de nervios
Sintomas neuroldgicos, incluida discinesia, sin diagndstico de AIT o accidente cerebrovascular
Reoperacién no urgente

Dolor
Formacién de pannus
Paralisis

Intervencion percutanea de vélvula

Isquemia periférica
Discapacidad permanente
Derrame pleural
Neumonia

Edema pulmonar

Embolia pulmonar

Reaccion a agentes antiplaquetarios o anticoagulantes
Reingreso

Fallo renal

Fallo respiratorio, atelectasia, que puede requerir intubacién prolongada

Hemorragia retroperitoneal

Obstruccion del tracto de salida ventricular derecho (TSVD)

Septicemia, sepsis

Quemadauras o lesiones en la piel, cambios en el tejido por exposicién a radiacién ionizante
Accidente cerebrovascular

Deterioro estructural (desgaste, fractura, calcificacion, desgarro de la valva, engrosamiento de la valva, estenosis del dispositivo implantado o nuevo trastorno de movimiento de la valva)
Tromboembolismo

Accidente isquémico transitorio (AIT)

Desprendimiento de vélvula/embolizacion

Endocarditis valvular

Explante valvular
Atrapamiento de valva valvular
Malposicién valvular

Migracién valvular

Fuga paravalvular (FPV)
Regurgitacion valvular (nueva o empeoramiento de regurgitacion tricuspidea, adrtica, mitral o pulmonar)
Trombosis valvular

Lesion o traumatismo vascular, incluyendo diseccién u oclusion

Espasmo vascular
Dehiscencia de la herida, cicatrizacion retardada o incompleta

En el caso de un paciente/usuario/tercero dentro del Espacio Econdmico Europeo, si se produce un incidente grave durante la utilizacion de este dispositivo o como resultado de esta, informe al fabricante y a la
autoridad nacional competente, la cual puede encontrar en https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 Equipo adicional

El procedimiento de implante requiere equipo adicional que no se suministra con el sistema EVOQUE. El equipo adicional se describe a continuacion.
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9.1 Equipo para la carga de la valvula EVOQUE

Nota: Los volimenes reflejan la cantidad adecuada para preparar 1 implante.

+ 3500 ml (minimo) de solucion salina fisiologica estéril a temperatura ambiente (~ 23 °C)
« 500 ml (minimo) de solucién salina heparinizada (2 unidades/ml) a temperatura ambiente (~ 23 °C)
« 4recipientes estériles (= 500 ml, = 7 cm de profundidad, de plastico)

« 1 recipiente estéril grande (= 2 litros, > 10 cm de profundidad, de plastico)

« 1 bisturi, hoja de bisturi nimero 11

« 1 jeringa Luer-Lock (= 20 cc)

« Apésitos

« Forceps de punta roma

« Tijeras de punta roma

« Toallas estériles

9.2 Equipo para acceso, procedimiento y control

« Equipo de laboratorio para cateterismo cardiaco estandar

« Vaina introductora de vasos femorales

« Radioscopia (sistemas de radioscopia fija, mévil o semimdvil adecuados para su uso en intervenciones coronarias percutaneas)
« Capacidad para ecocardiografia transesofagica

« Vainaintroductora dirigible

«+ Guia con longitud para intercambio con didmetro méaximo de 0,89 mm (0,035 in)

« Guia con curva extrapequena con didametro méaximo de 0,89 mm (0,035 in)

« Catétery guia de arteria coronaria derecha

« Mesa estéril para la preparacion de la vélvula EVOQUE y de los dispositivos

9.3 Equipo de reserva

« Canula de derivacion arterial (~18 F)

« Maquina de derivacion cardiopulmonar

« Balon compatible (> 20 mm de didmetro, 9 cc de volumen de contraste)

« Medio de contraste radiopaco diluido (dilucion del medio con respecto a la solucién salina de 15 : 85)
« Inyector de contraste de alta presién

« Bomba de baldn intradrtico y baldn de tamafo adecuado

« Equipo de ecocardiografia intracardiaca (ICE)

« Catéter angiografico en espiral

« Canula de derivacion de retorno venoso (~18 F)

« Equipo de ecocardiografia transtoracica (ETT)

« Lubricante para acceso vascular

« Equipo de estimulacion temporal

10.0 INSTRUCCIONES DE USO

10.1 Inspeccién anterior al uso

Antes de usar el sistema EVOQUE, inspeccione visualmente cada elemento y accesorio en busca de dafios importantes (p. ej. roturas en frascos o tapas, fugas, precintos rotos o inexistentes) que puedan haber
puesto en peligro la esterilidad del envase (si procede) o la funcionalidad de los componentes.

ADVERTENCIA: No manipule de forma incorrecta el sistema de colocacion ni utilice el sistema de colocacion y los accesorios si se ha abierto o daiiado la barrera estéril o el envase o si ha vencido la
fecha de caducidad, ya que puede estar en peligro la esterilidad y la funcionalidad.

ADVERTENCIA: No manipule de forma incorrecta la valvula EVOQUE ni use el dispositivo/recipiente si tiene daiios, fugas o carece del esterilizante adecuado (no esta totalmente sumergida en
glutaraldehido o los precintos no estan intactos). No se debe usar la valvula EVOQUE para el implante, dado que la esterilidad puede estar en peligro.

ADVERTENCIA: No utilice la valvula EVOQUE si ha vencido la fecha de caducidad, ya que esto podria afectar al funci i de la valvula o a su esterilidad.

ADVERTENCIA: No utilice la valvula EVOQUE si el indicador de temperatura se ha activado, ya que esto podria afectar al funcionamiento de la valvula.
ADVERTENCIA: No utilice la valvula EVOQUE si el precinto de seguridad esta roto, ya que esto podria afectar a la esterilidad.

10.2 Configuracion de los accesorios
10.2.1 Configuracién del juego de accesorios 1

Paso Procedimiento
1 Coloque la placa en la mesa de operaciones bajo la pierna del paciente para apoyar la base durante el procedimiento.
2 Una vez colocado el paciente en la mesa de operaciones, coloque la base de un solo uso sobre la pierna del paciente, encima de la placa, a la distancia deseada de la parte media
del esternén.
3 Establezca una barrera estéril.
4 Después de preparar el campo estéril, coloque el adaptador de la base de un solo uso alineado con el lugar de acceso y sujeto a la parte delantera de la base con una pinza
(Figura 6).

Nota: En la configuracion del juego de accesorios 1, tanto el adaptador de la base como la pinza se suministran con el estabilizador.
10.2.2 Configuracion del juego de accesorios 2

Para la configuracion del juego de accesorios 2 que incluye accesorios reutilizables (Figura 7), consulte las instrucciones de uso de los accesorios reutilizables de Edwards para la configuracion de la plataforma y
la placa. Si el riel reutilizable no es estéril o se estd desembalando por primera vez, consulte las instrucciones de uso del conjunto de riel reutilizable de Edwards. Una vez que el riel reutilizable sea estéril, consulte
las instrucciones que aparecen debajo.

Paso Procedimiento
1 Retire el riel reutilizable de Edwards del envoltorio para esterilizacion (envoltorio azul) y compruebe que no esté danado.
2 Antes de preparar el campo estéril sobre el paciente, monte y coloque la placa reutilizable y la plataforma reutilizable en torno a las piernas del paciente, ajustando la altura y el
angulo de la plataforma segtin sea necesario. Consulte las IU de los accesorios reutilizables de Edwards.
3 Establezca una barrera estéril.
4 Después de preparar el campo estéril, monte y acople el riel reutilizable y el estabilizador de Edwards sobre la plataforma reutilizable.
5 Tras el procedimiento, retire el riel reutilizable de la plataforma reutilizable. Limpie de manera estandar el riel reutilizable antes de enviarlo para reprocesarlo. Consulte las

instrucciones de uso del conjunto de riel reutilizable de Edwards.

10.3 Preparacion del dispositivo

Todas las preparaciones del dispositivo se llevaran a cabo por personal autorizado de Edwards.

ADVERTENCIA: No manipule de forma incorrecta la valvula EVOQUE. Si las valvas de la valvula EVOQUE no se manipulan correctamente o se dafian en c
carga, debera sustituirse la valvula EVOQUE.

del procedimi de

ADVERTENCIA: La valvula EVOQUE no debe permanecer totalmente comprimida durante mas de 120 minutos, ya que puede afectar a su funcionamiento.

AVISO: No coloque el frasco o la bolsa del sistema de colocacién en la zona estéril. El exterior del frasco y la bolsa no son estériles, y es necesario manipular el contenido del frasco y la bolsa usando
técnicas asépticas estandar para evitar la contaminacion.

AVISO: Para reducir el riesgo de contaminacion, no abra el frasco de la valvula EVOQUE hasta que tenga la certeza de que se va a implantar.
AVISO: Asegurese de retirar toda la sutura al quitar la etiqueta con el nimero de serie de la valvula EVOQUE, ya que se podria producir una embolia.

AVISO: No deje que la valvula EVOQUE entre en contacto con instrumentos cortantes, ya que puede afectar al funci i dela .

ADVERTENCIA: Debe enjuagarse correctamente con solucion salina antes del implante para reducir la concentracion de glutaraldehido, ya que puede producirse una toxicidad por glutaraldehido.

AVISO: Evite que el tejido de la valva o la solucion de enjuague entren en contacto con toallas, ropa de cama u otras fuentes de pelusa y particulas que puedan ser transferidas al tejido de la valva,
ya que puede producirse una embolia.
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10.4 Implante de la valvula EVOQUE
10.4.1 Colocacion de la guia

Prepare el acceso venoso femoral mediante técnicas de intervencion estandar.

ADVERTENCIA: No aplique d iada fuerza ni ipule excesi la guia durante su avance y colocacién, ya que podria producirse una perforacién/diseccion en arterias, venas y otras
estructuras cardiacas. Esto también podria provocar arritmias cardiacas y alteraciones de la conduccién.
Paso Procedimiento

1 Haga avanzar la vaina dirigible en la auricula derecha a la salida de la VCI.

2 Inserte una guia a través de la vaina dirigible.

3 Haga avanzar la guia a través de la vélvula tricdspide.

Nota: Se pued plear otros dispositivos o técnicas de intervencion (p. ej. catéteres guia) para ayudar a la guia a cruzar la valvula tricuspide.
4 Asegurese de que la guia esté correctamente orientada y no interfiera con las estructuras cardiacas.

10.4.2 Colocacion de la valvula EVOQUE

ADVERTENCIA: No mueva excesivamente el sistema de colocacion mientras lleva a cabo el procedimiento para proteger las estructuras vasculares o cardiacas. No gire excesivamente el sistema de
colocacion para la funcionalidad del si: de colocacion.

Nota: Purgue el sistema de colocacion con solucién salina heparinizada segtin sea necesario durante el procedimiento.

Paso Procedimiento
1 Asegurese de que el revestimiento hidréfilo de los dilatadores y el sistema de colocacion estén activados antes de su uso. Dilate el lugar de acceso. Puede usar un kit de
dilatadores Edwards EVOQUE si es necesario.
2 Inserte el sistema de colocacion por la guia.
3 Haga avanzar el sistema de colocacién hasta que el extremo distal de la punta cénica quede situado en la unién entre la VCl y la auricula derecha.
4 Usando radioscopia, asegurese de que el sistema de colocacion esté orientado correctamente.

ADVERTENCIA: La flexion principal del sistema de colocacion se produce en la direccion de los puertos de purgado; asegtirese de que el sistema de colocaciéon queda
orientado correctamente hacia ese punto.

5 Retraiga la vaina.
6 Flexione y oriente el sistema de colocacion hacia la valvula trictspide.
7 Haga avanzar el sistema de colocacion a través de la valvula tricispide.

Nota: La flexion y la rotacién del sistema de colocacién y la posicion de la guia se pueden ajustar mientras cruza la valvula para mejorar la posi

8 Usando ecocardiografia y radioscopia, compruebe que el sistema de colocacion ha atravesado la valvula tricispide hasta el ventriculo derecho.
9 Si utiliza la configuracion del juego de accesorios 1, acople el estabilizador al adaptador de la base y sujételo a la base.
Si utiliza la configuracion del juego de accesorios 2, acople el riel a la plataforma y sujételo. A continuacion, acople el estabilizador al riel y sujételo.
10 Sujete el sistema de colocacion y la vaina al estabilizador.
1 Ajuste el sistema de colocacion seguin sea necesario para garantizar la estabilidad hemodinamica.
12 Usando datos TCMC preoperatorios (si estdn disponibles), coloque el arco en C en la proyeccién de visualizacién dptima.
13 Coloque el sistema de colocacion de forma coaxial con el anillo tricuspideo minimizando el contacto con la anatomia nativa.
14 Usando ecocardiografia y radioscopia, confirme que la valvula EVOQUE esta colocada a la profundidad correcta y en posicion coaxial con la vélvula nativa.

AVISO: Una vez retraida la capsula para exponer los anclajes de la valvula EVOQUE, no se puede recuperar ni volver a capturar la valvula en el sistema de colocacién.

ADVERTENCIA: Mantenga la posicion central del sistema de colocacion dentro de la valvula nativa durante el despli para aseg adecuado
de la vélvula.
15 Retraiga la capsula exterior hasta que los anclajes queden expuestos.
16 Ajuste la posicion de la valvula EVOQUE de manera que los anclajes queden situados dentro de las valvas nativas segun lo dicte la anatomia del paciente.
17 Retraiga la capsula interior y exterior hasta alcanzar el didmetro deseado de la valvula EVOQUE.
18 Acople las valvas.
19 Confirme la posicién de la valvula EVOQUE usando imagenes ecograficas para comprobar el acoplamiento de las valvas. Ajuste la posicién de la valvula EVOQUE segun sea
necesario.
20 Usando iméagenes ecogréficas, observe el movimiento de las valvas nativas y ajuste la posicion de la valvula EVOQUE seguin sea necesario para acoplar totalmente las valvas de la
valvula tricuspide nativa.
21 Una vez confirmado el acoplamiento total, asegurese de que la véalvula EVOQUE esté en posicion perpendicular al plano anular tricuspide.
22 Retraiga la punta conica hasta que quede colocada dentro de la vélvula EVOQUE.
23 Retraiga la capsula interior hasta que la valvula EVOQUE se suelte del sistema de colocacion.
AVISO: Debe tener cuidado al liberar final la valvula EVOQUE usando el botdn de liberacién, ya que hacerlo prematuramente podria afectar al rendimiento de
la vélvula EVOQUE.
24 Usando imagenes ecogréficas y radioscopia, evalle la posicion final y la funcionalidad de la valvula EVOQUE.
10.4.3 Retirada del sistema de colocacion
ADVERTENCIA: Tenga cuidado de elsi de colocacion en el centro de la valvula EVOQUE durante su retirada, ya que de lo contrario puede verse afectada la funcionalidad de la
valvula o producirse su desprendimiento.
Nota: El sistema de colocacion se puede retirar del estabilizador en cualquier momento durante su retirada, si procede.
Paso Procedimiento
1 Retraiga totalmente la punta cénica.
2 Enderece y retraiga el sistema de colocacion segun sea necesario hasta que la punta conica quede sobre las pestafias de bloqueo de la valvula EVOQUE. Ajuste la guia seguin sea

necesario para mantenerla en una posicion centrada respecto a la valvula EVOQUE.

Asegurese de que el anillo de retencion esta liberado de la valvula EVOQUE.

Gire el botdn de liberacion para que la capsula interna quede en contacto con la punta cénica.

Enderece y retraiga el sistema de colocacién segun sea necesario.

Gire el botdn de retraccién de la capsula hasta que la capsula exterior quede en contacto con la cépsula interior.

oajlun]lslw

Asegurese de que el sistema de colocacion esté totalmente enderezado y retire el sistema de colocacion del lugar de acceso.

Nota: Se puede usar una vaina para cerrar la vena femoral tras la retirada del sistema.

N

Ejecute el cierre femoral seguin corresponda usando técnicas de intervencion estandar.

8 Realice un ventriculograma si es necesario para evaluar la posicion final de la vélvula EVOQUE.

11.0 Presentacion

11.1 Esterilizacién y envase

La valvula EVOQUE se suministra estéril mediante esterilizacion liquida terminal y es no pirogénica. Se envasa y esteriliza en una solucion de glutaraldehido dentro de un frasco con un precinto de seguridad. La
superficie externa del frasco no es estéril y no debe colocarse en el campo estéril. La valvula EVOQUE se suministra con un indicador de temperatura y no debe usarse si este indicador se ha activado.

El sistema de colocacion, el kit de dilatadores y el sistema de carga se suministran esterilizados con éxido de etileno y son no pirogénicos. Los componentes estan asegurados con una tarjeta y envasados en una
bolsa y una caja cerrada.
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El estabilizador se suministra esterilizado en dxido de etileno. Los componentes estan asegurados con una tarjeta y envasados en una bolsa y una caja cerrada.
La base y la placa de un solo uso o el riel, plataforma y placa reutilizables se suministran no estériles.

Los componentes estan envasados en cajas de envio individuales.

11.2 Almacenamiento

La vélvula EVOQUE debe almacenarse entre 10 °Cyy 25 °C (50 °F y 77 °F). Se recomienda llevar a cabo una inspeccion y una rotacion a intervalos regulares de las existencias para usar antes la valvula EVOQUE con
fecha de caducidad mas proxima.

El sistema de colocacion, el kit de dilatadores, el sistema de carga, el estabilizador/base/placa de un solo uso y la plataforma/placa reutilizable deben almacenarse en un lugar fresco, seco y sin contaminacién.
Consulte las instrucciones de uso del conjunto de riel reutilizable de Edwards para almacenar el riel reutilizable.

12.0 Informacion de seguridad sobre la imagen por resonancia magnética (IRM)

Se ha demostrado, mediante pruebas no clinicas, que la valvula Edwards EVOQUE es condicional con respecto a RM. Un paciente con la valvula puede ser explorado de forma inocua en un sistema de RM que
cumpla con las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5y 3 T, Unicamente

« Campo magnético con un gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30,0 T/m) o menos

- Tasade absorcion especifica (SAR) media en todo el cuerpo maxima notificada por el sistema de RM de 2,0 W/kg
« Modo de funcionamiento normal del sistema de RM tanto para gradientes como SAR

En las condiciones de exploracion descritas anteriormente, se espera que la valvula EVOQUE produzca un aumento méximo de temperatura de 4 °C tras 15 minutos de exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por la valvula EVOQUE se extiende aproximadamente 0,8 cm desde el dispositivo cuando se obtiene con una secuencia de pulso de eco de gradiente o
de eco de espin y un sistema de IRM de 3 T.

13.0 Duracioén prevista del dispositivo

La vélvula EVOQUE se ha sometido a rigurosos ensayos preclinicos de durabilidad de acuerdo con los requisitos de evaluacion de la valvula. Las vélvulas demostraron una duracién de 5 afios en la simulacién de
desgaste. La duracion real en humanos depende de numerosos factores y varia de un paciente a otro.

14.0 Informacion para el paciente

Se proporciona una tarjeta de implante del paciente con cada valvula EVOQUE. Después de la implantacion, especifique toda la informacion solicitada y proporcione la tarjeta de implante al paciente. El nimero
de serie se encuentra en el paquete de la valvula EVOQUE. Esta tarjeta de implante permite a los pacientes informar al personal sanitario sobre qué tipo de implante tienen cuando soliciten asistencia médica.

15.0 Recuperacion del implante y eliminacion del dispositivo

Edwards Lifesciences se interesa en la obtencion de ejemplares clinicos de la valvula EVOQUE que se hayan recuperado para poder analizarlos. Le proporcionaremos un informe por escrito con un resumen de
los resultados una vez finalizada nuestra evaluacién. Péngase en contacto con Edwards para devolver la valvula recuperada.

Si decide devolver alguno de los dispositivos, siga estas instrucciones:
- Envase sin abrir con barreras estériles intactas: si las bolsas no se han abierto, devuelva el dispositivo en su envase original.
« Paquete abierto pero no implantado: si se abre una bolsa, el dispositivo deja de ser estéril. Devuelva el dispositivo en su envase original.

« Implante extraido: El implante extraido se debe colocar en un fijador histol6gico apropiado como formol al 10 % o glutaraldehido al 2 %. En estas circunstancias, no se necesita refrigeracion. Péngase en
contacto con Edwards Lifesciences para solicitar un kit de explantacion para la devolucion a Edwards.

15.1 Eliminacién

Aplique las precauciones universales de riesgos bioldgicos y objetos cortopunzantes para evitar lesiones al usuario. Los dispositivos utilizados (es decir, todos los que entran en contacto con los pacientes) se
deben manipulary volver a esterilizar o 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 de la plataforma y la placa reutilizables, consulte las instrucciones de uso de los accesorios reutilizables de Edwards.

16.0 Informacion cualitativa y cuantitativa relacionada con la valvula EVOQUE

Para la valvula EVOQUE, en la tabla siguiente se muestra la informacion cualitativa y cuantitativa sobre los materiales y las sustancias:

Valvula EVOQUE

Sustancia CAS Rango de masa del modelo (mg)
Niquel 7440-02-0 1250-1470
Titanio 7440-32-6 981-1171
Tereftalato de polietileno 25038-59-9 529-649
Polietileno 9002-88-4 285
Poliuretano 9009-54-5 0-281
Colagenos, bovino, polimeros con glutaraldehido 2370819-60-4 113

Didxido de titanio 13463-67-7 1,41-3,65
Cobalto 7440-48-4 0-1,29

Hierro 7439-89-6 0-1,29
Carbono 7440-44-0 0-1,03
Oxigeno 7782-44-7 0-1,03

Triéxido de antimonio 1309-64-4 0,632-0,777
Siloxanos y siliconas, di-metil, polimeros con metilsilsesquioxanos, polietilen- 68554-68-7 0-0,762
polipropilenglicol y polietilen-polipropilenglicol monobutil éter

Niobio 7440-03-1 0-0,643
Diéxido de silicio 7631-86-9 0,00515-0,598
Diacrilato de polibutadieno 9003-17-2 0-0,452
Polibutilato 24936-97-8 0,333

Cromo 7440-47-3 0-0,257

Cobre 7440-50-8 0-0,257
Hidrégeno 1333-74-0 0-0,129
Nitrégeno 7727-37-9 0-0,129

Acido 4-dodecilbenceno sulfénico 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green n.° 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erucamida 112-84-5 0,00508-0,0256
Glicerol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetilaminoetil) éter 3033-62-3 0-0,00790
Trietilendiamina 280-57-9 0-0,00611
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Sistema de colocacién EVOQUE:

Este dispositivo contiene la(s) siguiente(s) sustancia(s) definida(s) como CMR 1B en una concentracién superior al 0,1 % en peso/peso:

Cobalto; CAS n.c 7440-48-4; CE n.° 231-158-0

La evidencia cientifica actual avala que los productos sanitarios fabricados con aleaciones de cobalto o aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no aumentan el riesgo de cancer ni causan efectos
nocivos para la reproduccion.

17.0 Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

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

Una vez lanzada la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED), el SSCP de este producto sanitario podra consultarlo en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta es la ubicacién del SSCP tras
el lanzamiento de la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed).

EI SSCP se ajusta al andlisis de la evaluacion clinica exigida por el organismo notificado a través del cual se ha otorgado la certificacion 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 EVOQUE.

Se ha establecido la conformidad de todo el sistema EVOQUE con las indicaciones recogidas en la ficha técnica en cuanto a los requisitos sobre prestaciones (GSPR) de seguridad (MDR GSPR1), rendimiento (MDR
GSPR1), aceptabilidad de los efectos secundarios (MDR GSPR8), usabilidad (MDR GSPR5), durabilidad del producto (MDR GSPR6) y el perfil de aceptabilidad de beneficios y riesgos (MDR GSPR8).
18.0 Identificador unico 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 bésico para las vélvulas, el sistema de colocacion y los accesorios se puede utilizar para
localizar el SSCP. En la siguiente tabla se presentan los UDI-DI basicos para el sistema EVOQUE:

Producto Modelo UDI-DI basico
Valvula Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Sistema de carga Edwards
EVOQUE 9850LS
o o 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Sistema de carga y recortador 9850LSB
Edwards EVOQUE

Sistema de colocacion de tricus-
pide Edwards EVOQUE 9850TDS 0690103D004EVDO0O0OV5

Kit de dilatadores Edwards
EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKOOOWN

Juego de accesorios 1

Estabilizador Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG

Base del estabilizador Edwards
EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG

Placa del estabilizador Edwards
EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG

Juego de accesorios 2

Estabilizador Edwards EVOQUE 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Riel reutilizable de Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA
Plataforma reutilizable de Edwards 10000UP 0690103D004REUO00YA
Placa reutilizable de Edwards 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Sistema di sostituzione della valvola tricuspide Edwards EVOQUE
Istruzioni per l'uso

Attenzione: I'impianto della valvola tricuspide transcatetere deve essere eseguito esclusivamente da medici opportunamente formati per quanto riguardaiil
sistema di sostituzione della valvola tricuspide Edwards EVOQUE.

« Non tentare di utilizzare la valvola Edwards EVOQUE (qui indicata come valvola EVOQUE), il sistema di rilascio o i relativi accessori prima di aver interamente letto e compreso le informazioni contenute in
questo manuale.

L'utilizzo non conforme a queste istruzioni, avvertenze e precauzioni potrebbe provocare il danneggiamento del dispositivo o lesioni al paziente. Il sistema EVOQUE deve essere utilizzato esclusivamente da
medici formati per I'esecuzione di interventi endovascolari invasivi e per I'utilizzo corretto del sistema.

Rivolgersi al personale Edwards autorizzato per scegliere correttamente la misura della valvola EVOQUE.

La valvola EVOQUE, il sistema di rilascio, il kit di dilatatori, il sistema di caricamento e lo stabilizzatore vengono forniti STERILI. Gli accessori monouso (base e piastra) e gli accessori riutilizzabili (guida, supporto
e piastra) sono forniti NON STERILI.

Per il supporto e la piastra riutilizzabili Edwards, consultare le istruzioni di ritrattamento nelle istruzioni per I'uso degli accessori riutilizzabili Edwards per i passaggi di pulizia. Per il gruppo guida riutilizzabile
Edwards, consultare le istruzioni di ritrattamento nelle istruzioni per I'uso del gruppo guida riutilizzabile Edwards. Tutti gli altri dispositivi sono esclusivamente monouso. Dopo I'uso, smaltire in conformita alle
normative vigenti e/o alle disposizioni amministrative della struttura ospedaliera.

1.0 Introduzione

Il sistema di sostituzione della valvola tricuspide Edwards EVOQUE (qui denominato “sistema EVOQUE") & progettato per sostituire la valvola tricuspide nativa nei pazienti con rigurgito della valvola tricuspide
grave e sintomatico senza dover eseguire un convenzionale intervento chirurgico a cuore aperto. Il sistema EVOQUE & composto da quattro (4) elementi usati con uno dei due (2) set di accessori, come descritto
di seguito:

Nome del prodotto 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Valvola Edwards EVOQUE (valvola EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Sistema di caricamento Edwards EVOQUE 9850LS
oppure oppure 9850LSB
Sistema di caricamento e trimmer Edwards EVOQUE 9850LSB
Sistema di rilascio tricuspidale Edwards EVOQUE 9850TDS
Kit di dilatatori Edwards EVOQUE 9850DK
Set 1 di accessori
Nome del prodotto Codice modello
Stabilizzatore Edwards EVOQUE 9850SB
Base dello stabilizzatore Edwards EVOQUE 9850BA
Piastra dello stabilizzatore Edwards EVOQUE 9850PT
Set 2 di accessori
Nome del prodotto Codice modello
Stabilizzatore Edwards EVOQUE 9850SZ
Guida riutilizzabile Edwards 10500RL
Supporto riutilizzabile Edwards 10000UP
Piastra riutilizzabile Edwards 10000PT
Nota: il sistema EVOQUE é destinato all’'uso con il set 1 o il set 2 di accessori. Il set 1 di accessori é un set opzionale e da usare con il sistema EVOQUE. | componenti del set 1 e
del set 2 non sono intercambiabili.
Nota: i dispositivi che costituiscono il sistema EVOQUE sono destinati a essere usati il e non come dispositivi i. Le infor ioni ¢ in queste istruzioni per I'uso si applicano a

tutti i dispositivi del sistema EVOQUE.

2.0 Descrizione del dispositivo

« Valvola Edwards EVOQUE (Figura 1)

La valvola EVOQUE e progettata per essere impiantata in posizione tricuspidale come alternativa all'intervento chirurgico. La valvola EVOQUE é composta da una valvola a tre lembi in tessuto pericardico bovino,
un telaio in Nitinol e una gonnellina in tessuto ed & confezionata e sterilizzata terminalmente in glutaraldeide.

Le raccomandazioni sulla misura della valvola si basano sulla misurazione dell’annulus della valvola nativa mediante tomografia computerizzata (TC). Durante la selezione della misura della valvola dovranno
essere considerati i fattori anatomici del paziente e le modalita di imaging.

Sistole Diastole
Diametro del dispositivo (misura
della valvola consigliata) Perimetro trattabile consigli: L h i I Perimetro trattabile consigliato: L " . lus trattabile (mm)
intervallo diametri derivati (mm) trattabile (mm) intervallo diametri derivati (mm) he

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

-+ Sistema dirilascio tricuspidale Edwards EVOQUE (Figura 2)

Il sistema di rilascio ha un diametro esterno di 28 Fr ed & progettato per inserire la valvola EVOQUE in posizione crimpata per via venosa transfemorale. Il manico del sistema di rilascio contiene una manopola
di flessione primaria, una manopola di flessione secondaria e una manopola di profondita per facilitare I'allineamento della valvola EVOQUE e il suo posizionamento all'interno della valvola nativa e, infine, una
manopola della capsula e una manopola di rilascio per controllare I'espansione e il rilascio della valvola EVOQUE.

« Kitdi dilatatori Edwards EVOQUE (Figura 3)

| dilatatori con rivestimento idrofilo e diametro di 24 Fr, 28 Fr e 33 Fr sono utilizzati per dilatare il sito di accesso, semplificando cosi I'inserimento del sistema di rilascio. Tutti i dilatatori contengono un filo guida
da 0,89 mm (0,035 pollici) e sono dotati di estremita conica per ridurre al minimo i traumi a livello del sito di accesso.

« Sistema di caricamento Edwards EVOQUE (Figura 4)/Sistema di caricamento e trimmer (Figura 5)

Il sistema di caricamento & costituito da diversi componenti che contribuiscono a sempilificare il caricamento e il fissaggio della valvola EVOQUE nel sistema di rilascio. Il sistema di caricamento facilita il
crimpaggio della valvola EVOQUE fino al raggiungimento del diametro appropriato per consentire alla capsula esterna di avanzare sulla valvola EVOQUE.

« Set 1diaccessori del sistema Edwards EVOQUE: stabilizzatore (modello 9850SB), base e piastra (Figura 6)

Lo stabilizzatore monouso con la base e la piastra monouso sono concepiti per fissare il sistema di rilascio con un‘inclinazione adeguata all’approccio per via venosa transfemorale e per consentire la regolazione
di precisione della posizione del sistema di rilascio durante la procedura di impianto. La base & regolabile in altezza per contenere le estremita inferiori del paziente ed & concepita per fornire una base stabile per
lo stabilizzatore. La piastra & progettata per fornire una superficie stabile e piana per la base sul tavolo operatorio.

« Set 2 diaccessori del sistema Edwards EVOQUE: stabilizzatore (modello 9850SZ) e guida, supporto e piastra riutilizzabili (Figura 7)

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Edwards EVOQUE e EVOQUE sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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Gli accessori riutilizzabili compatibili con il sistema EVOQUE includono guida, supporto e piastra riutilizzabili. La guida riutilizzabile & una guida stabile e sterilizzabile che fornisce una superficie per fissare lo
stabilizzatore compatibile al supporto riutilizzabile. Il supporto riutilizzabile consente il posizionamento e la stabilizzazione dei sistemi di rilascio per sostituzione transcatetere Edwards tramite I'altezza regolabile
della gamba e un supporto stabile. La piastra riutilizzabile & sistemata sotto il supporto riutilizzabile in modo da assicurare una superficie piana e stabile durante I'utilizzo. Lo stabilizzatore monouso & destinato
ad agevolare il posizionamento e la stabilizzazione del sistema EVOQUE durante le procedure di impianto. Per il set di accessori con accessori riutilizzabili (Figura 7), consultare le istruzioni per I'uso degli
accessori riutilizzabili Edwards per preparare la base, il supporto e la piastra. In caso di guida non sterile o di primo disimballaggio, consultare le istruzioni per I'uso del gruppo guida riutilizzabile Edwards.

3.0 Strutture e formazione necessarie

Le strutture che intendono eseguire un intervento di impianto utilizzando il sistema EVOQUE devono garantire |'accesso a cinefluoroscopia ed ecocardiografia transesofagea (TEE) per tutta la durata
dell'intervento. Inoltre, i medici che eseguono I'impianto devono poter accedere immediatamente alle strutture con le attrezzature, gli strumenti e i materiali di consumo e il personale necessari per eseguire, in
caso di necessita, un intervento chirurgico di emergenza sulla valvola tricuspide.

Edwards Lifesciences mette a disposizione un percorso di formazione completo che deve essere portato a termine dai medici che eseguono l'impianto prima di utilizzare il sistema EVOQUE. | medici che
eseguono l'impianto devono avere esperienza e competenze tecniche avanzate per quanto riguarda gli interventi di cateterismo di questo tipo.

4.0 Indicazioni per I'uso

4.1 Uso previsto

Il sistema di sostituzione della valvola tricuspide EVOQUE é concepito per ridurre il rigurgito tricuspidale (RT) nei pazienti che continuano a manifestare sintomi durante la terapia medica e per i quali non
esistono opzioni di trattamento chirurgico o transcatetere alternative secondo I'équipe cardiaca. Il sistema EVOQUE consente di introdurre I'impianto nella valvola tricuspide con metodica percutanea sfruttando
I'accesso a livello della vena femorale mediante I'utilizzo di un approccio transvenoso.

4.2 Popolazi di idid

- Pazienti con RT grave e sintomatico che non presentano nessuna delle seguenti:

- Stenosi valvolare e/o rigurgito aortico, mitrale e/o polmonare grave

LVEF < 25%

Grave disfunzione ventricolare destra misurata con ecocardiografia

Dipendenza da pacemaker' dall’elettrocatetere trans-tricuspide senza altre opzioni di stimolazione

Necessita di interventi chirurgici urgenti per qualsiasi motivo o interventi di chirurgia cardiaca pianificati entro i successivi 12 mesi

Pressione sanguigna sistolica a riposo < 90 0 > 160 mmHg dopo misurazioni ripetute

Insufficienza cardiaca refrattaria che richiede un intervento avanzato (ad es., dispositivo di assistenza ventricolare sinistra, trapianto) (insufficienza cardiaca di stadio D ACC/AHA/ESC/EACTS)
« Filtro VCl occluso o trombotico che interferisce con il catetere di erogazione

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

'La dipendenza da pacemaker pud aumentare il rischio di lesioni gravi o decesso a causa di un guasto improvviso del pacemaker

5.0 Controindicazioni

La valvola EVOQUE é controindicata per i pazienti con una qualsiasi delle seguenti condizioni:

« Endocardite attiva entro 3 mesi o infezione che richiede una terapia antibiotica (per via orale o intravenosa) entro 2 settimane dall'impianto programmato.
« Ipersensibilita non trattabile o controindicazioni a uno dei seguenti trattamenti: tutti i farmaci antipiastrinici, tutti i farmaci anticoagulanti, leghe in Nitinol (nichel e titanio), tessuto bovino, glutaraldeide, mezzi
di contrasto o ecocardiografia transesofagea.

« Anatomia della valvola tricuspide che preclude il corretto posizionamento e la funzionalita del dispositivo in base alla TC e alla valutazione ecocardiografica.

Nota: il paziente deve essere in grado di tollerare almeno un medicinale antipiastrinico E un medicinale anticoagulante.

6.0 Avvertenze

« Utilizzare la valvola EVOQUE esclusivamente nell'ambito dell'indicazione in etichetta.

« Lavalvola EVOQUE, il sistema di rilascio, il sistema di caricamento, il kit di dilatatori e lo stabilizzatore sono progettati, concepiti e distribuiti esclusivamente come dispositivi monouso per l'utilizzo STERILE. La
base dello stabilizzatore EVOQUE e la piastra dello stabilizzatore EVOQUE sono fornite non sterili e sono esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare nessun dispositivo monouso. Non esistono
dati che confermino la sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita dei dispositivi dopo la risterilizzazione.

« Assicurarsi che vengano utilizzate tecniche sterili adeguate durante la preparazione, il trasferimento e I'utilizzo del dispositivo.

« Non utilizzare la valvola se il sigillo antimanomissione non appare integro, la soluzione di conservazione non ricopre completamente la valvola, I'indicatore di temperatura é stato attivato, la valvola appare
danneggiata o ¢ stata superata la data di scadenza. La valvola EVOQUE deve restare sempre idratata. Non esporre la valvola a soluzioni, agenti antibiotici o sostanze chimiche diverse dalla soluzione di
conservazione nella quale é stata consegnata o dalla soluzione fisiologica sterile. In questo modo si contribuisce a evitare il danno del lembo, che potrebbe compromettere la funzionalita della valvola.
Mantenere sempre idratata la valvola EVOQUE con normale soluzione fisiologica fino al momento dell'impianto.

« Accertarsi di selezionare una valvola della misura corretta. Un impianto di misura errata (ossia, sottodimensionamento o sovradimensionamento) potrebbe comportare perdita paravalvolare (PVL),
migrazione, embolizzazione e/o danni dell'annulus.

« | pazienti con dispositivi gia impiantati (ad es. filtro VCI) devono essere valutati attentamente prima dell'inserimento del sistema di rilascio per evitare potenziali danni al sistema vascolare o a un dispositivo
gia impiantato.

- | pazienti gia portatori di derivazioni cardiache devono essere valutati attentamente prima dell'impianto per evitare potenziali interazioni dannose tra i dispositivi.

- Sesiimpiantano elettrodi cardiaci dopo la procedura di impianto della valvola EVOQUE, prestare attenzione a evitare potenziali interazioni dannose tra i dispositivi.

- | pazienti a cui & stata impiantata la valvola EVOQUE devono essere sottoposti a terapia anticoagulante/antipiastrinica continua secondo il giudizio dei loro medici in base alle linee guida correnti, per ridurre
al minimo il rischio di trombosi della valvola o tromboemboli.

« Non esistono dati che supportino la sicurezza e le prestazioni del dispositivo se il paziente presenta:
« Evidenza ecocardiografica di grave disfunzione ventricolare destra
« Pressione sistolica arteriosa polmonare (PASP) > 70 mmHg mediante eco Doppler;
« Un pacemaker trans-tricuspide o un elettrocatetere defibrillatore che & stato impiantato nel VD negli ultimi 3 mesi;
- Dipendenza da pacemaker trans-tricuspide senza altre opzioni di stimolazione.

7.0 Precauzioni

7.1 Precauzioni prima dell’'uso
«+ L'idoneita del paziente dipende dalle condizioni anatomiche basate sulla scansione TC.
« L'équipe cardiaca multidisciplinare dovrebbe considerare I'impianto della valvola EVOQUE preferibile a soluzioni alternative di dispositivi percutanei, inclusa la chirurgia a cuore aperto minimamente invasiva.

«+ Siraccomanda che unéquipe cardiaca multidisciplinare prenda in considerazione la gravita della malattia e le probabilita di reversibilita dell'insufficienza cardiaca destra secondo una valutazione
emodinamica completa.

« Il paziente deve avere un‘aspettativa di vita di almeno 12 mesi.
7.2 Precauzioni

Utilizzare la valvola EVOQUE solo con il sistema di rilascio EVOQUE e il sistema di caricamento EVOQUE.
L'intervento deve essere effettuato sotto la guida di modalita di imaging appropriate, quali ecocardiografia transesofagea (TEE), fluoroscopia e/o ecocardiografia intracardiaca (ICE).

La glutaraldeide potrebbe causare irritazione di pelle, occhi, naso e gola. Evitare I'esposizione prolungata o ripetuta alla soluzione o la sua inalazione. Utilizzarla solo in presenza di adeguata ventilazione. In
caso di contatto con la pelle, sciacquare immediatamente la zona interessata con acqua; in caso di contatto con gli occhi, contattare immediatamente un medico. Per ulteriori informazioni sull'esposizione alla
glutaraldeide, fare riferimento alla Scheda informativa sulla sicurezza, disponibile presso Edwards Lifesciences.

Disturbi della conduzione cardiaca potrebbero verificarsi prima, durante o dopo I'impianto della valvola EVOQUE, che potrebbero richiedere un monitoraggio dell'ECG continuo prima della dimissione
dall'ospedale. Se un paziente mostra disturbi della conduzione cardiaca confermati o sospetti, considerare il monitoraggio del paziente e/o una valutazione elettrofisiologica.

Si consiglia un‘adeguata profilassi antibiotica postprocedura nei pazienti a rischio di infezione della valvola protesica e di endocardite.

Non é stata stabilita la durata a lungo termine della valvola EVOQUE. | dati clinici si riferiscono a follow-up a breve termine. Si consiglia un regolare follow-up medico per valutare le prestazioni della valvola
EVOQUE.

L'impianto della valvola EVOQUE deve essere rinviato in pazienti con (1) storia di infarto miocardico entro un mese (30 giorni) dalla data programmata dell'intervento, (2) embolia polmonare entro 3 mesi
(90 giorni) dalla data programmata dell'intervento, (3) accidenti cerebrovascolari (ictus o attacco ischemico transitorio [TIA]) entro 3 mesi (90 giorni) dalla data programmata dell'intervento, (4) emorragia del
tratto gastrointestinale superiore attiva entro 3 mesi (90 giorni) da un intervento che richieda una trasfusione.

8.0 Potenziali eventi avversi

| potenziali eventi avversi correlati alla cateterizzazione cardiaca standard, all’'uso di anestesia, della valvola EVOQUE e all'intervento di impianto comprendono:
« Anomalie nei valori di laboratorio

« Reazione allergica all'anestesia, al mezzo di contrasto, ai medicinali anticoagulanti o ai materiali del dispositivo

« Shock anafilattico
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Anemia o riduzione del valore dell'emoglobina (Hgb), che puo richiedere una trasfusione
Aneurisma o pseudoaneurisma

Angina o dolore toracico

Aritmie, atriali (ossia, fibrillazione atriale, tachicardia sopraventricolare)

Aritmie, ventricolari (ossia, tachicardia ventricolare, fibrillazione ventricolare)
Fistola artero-venosa

Emorragia

Arresto cardiaco

Insufficienza cardiaca

Lesione cardiaca, compresa la 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 un pacemaker (temporaneo o permanente)
Conversione dell'intervento a procedura chirurgica a cuore aperto

Occlusione dell’arteria coronaria
Danneggiamento o interferenza con la funzione di un pacemaker o un defibrillatore cardioversore impiantabile (ICD)
Decesso

Edema

Squilibrio elettrolitico

Embolizzazione di aria, particelle, materiale calcifico o trombo
Intervento chirurgico cardiaco di emergenza

Endocardite

Irritazione esofagea

Perforazione o stenosi esofagea

Embolizzazione di uno o pit componenti del sistema EVOQUE
Mancato recupero di qualsiasi componente del sistema EVOQUE
Febbre

Emorragia gastrointestinale

Ematoma

Compromissione emodinamica

Emolisi/anemia emolitica

Emorragia che richiede trasfusione/intervento
Ipertensione

Ipotensione

Infiammazione
Lesione dellapparato tricuspidale inclusi danneggiamento o rottura delle corde e danneggiamento del muscolo papillare
Infezione locale e sistemica

Ischemia mesenterica o infarto intestinale

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
Nuovo intervento non di emergenza
Dolore

Formazione di pannus

Paralisi

Intervento valvolare percutaneo
Ischemia periferica

Disabilita permanente

Versamento pleurico
Polmonite

Edema polmonare
Embolia polmonare

Reazione ad agenti antipiastrinici o anticoagulanti

Nuovo ricovero ospedaliero

Scompenso renale

Blocco respiratorio, atelettasia; puo richiedere I'intubazione per un periodo prolungato

Sanguinamento retroperitoneale

Ostruzione del tratto di efflusso ventricolare destro (RVOT)

Setticemia, sepsi

Ustioni cutanee, lesioni o alterazioni tissutali dovute all’esposizione a radiazioni ionizzanti

Ictus
Deterioramento strutturale (usura, frattura, calcificazione, rottura dei lembi, ispessimento dei lembi, stenosi del dispositivo impiantato o disturbo del movimento dei nuovi lembi)
Tromboembolia

Attacco ischemico transitorio (TIA)
Dislocazione/embolizzazione della valvola

Endocardite della valvola
Espianto della valvola
Intrappolamento dei lembi della valvola

Malposizionamento della valvola

Spostamento della valvola

Perdita paravalvolare (PVL)

Rigurgito della valvola (tricuspidale, aortica, mitrale, polmonare, nuovo o in peggioramento)

Trombosi valvolare

Lesioni vascolari o traumi, tra cui dissezione o occlusione
Spasmo del vaso
Deiscenza, guarigione ritardata o incompleta della ferita

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

9.0 Strumenti aggiuntivi

La procedura di impianto richiede strumenti aggiuntivi non forniti insieme al sistema EVOQUE. Tali strumenti aggiuntivi sono elencati di sequito.

9.1 Attr e per il caric della valvola EVOQUE

Nota: i volumi riflettono una quantita adeguata per la preparazione di 1 impianto.

« 3500 ml (minimo) di soluzione fisiologica sterile a temperatura ambiente (~23 °C)
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« 500 ml (minimo) di soluzione fisiologica eparinizzata (2 unita/ml) a temperatura ambiente (~23 °C)
«+ 4 vaschette sterili (capacita = 500 ml, profondita = 7 cm, in plastica)

« 1vaschetta sterile (capacita > 2 |, profondita = 10 cm, in plastica)

« 1 bisturi, con lama per bisturin. 11

« 1siringa luer-lock (= 20 cc)

« Tamponi digarza

« Pinze con punta arrotondata

« Forbici con punta arrotondata

« Salviette sterili

9.2 Attrezzatura per I'accesso, I'intervento chirurgico e il monitoraggio

« Attrezzatura standard per laboratorio di cateterizzazione cardiaca

«+ Guaina di introduzione per il vaso femorale

« Fluoroscopia (sistemi di fluoroscopia fissi, mobili o semimobili adatti all'uso durante interventi coronarici percutanei)
« Occorrente per I'ecocardiografia transesofagea

« Guaina di introduzione orientabile

« Filo guida da massimo 0,89 mm (0,035 poll.) a lunghezza variabile

« Filo guida con curvatura molto piccola da massimo 0,89 mm (0,035 poll.)

« Filo guida e catetere per |'arteria coronaria destra

« Tavolo da lavoro sterile per la preparazione del dispositivo e della valvola EVOQUE
9.3 Attrezzature di supporto

« Cannula per il bypass arterioso (~18 Fr)

« Apparecchiatura per il bypass cardiopolmonare

« Palloncino compliante (diametro > 20 mm, volume di contrasto di 9 cc)

+ Mezzo di contrasto radiopaco diluito (diluizione in proporzione 15:85 del mezzo in soluzione fisiologica)
« Iniettore ad alta pressione per mezzo di contrasto

« Contropulsatore aortico e palloncino di dimensioni adeguate

« Attrezzatura per |'ecocardiografia intracardiaca (ICE)

« Catetere angiografico pigtail

«+ Cannula diritorno venoso (da ~18 Fr)

« Attrezzatura per I'ecocardiografia transtoracica (TTE)

« Lubrificante per I'accesso vascolare

« Attrezzature per la stimolazione temporanea

10.0 ISTRUZIONI PERL'USO

10.1 Ispezione preliminare

Prima di utilizzare il sistema EVOQUE, esaminare visivamente ogni elemento e accessorio per verificare I'eventuale presenza di danni visibili (ad es. tappo del vasetto o vasetto crepato, perdite, sigilli rotti o
mancanti) che potrebbero aver compromesso la sterilita della confezione (se applicabile) o la funzionalita dei componenti.

AVVERTENZA: non manipolare in modo errato il sistema di rilascio né utilizzare il sistema di rilascio e i dispositivi accessori se la confezione e/o le barriere sterili o qualunque componente sono stati

aperti o danneggiati, oppure se la data di scadenza é trascorsa, poiché la sterilita e/o la funzionalita p essere compr
AVVERTENZA: non manipolare in modo errato la valvola EVOQUE né utilizzare il dispositivo/c itore se app d i, con perdite o senza una quantita di fluido sterilizzante adeguata
(se la valvola non & compl immersa nella glutaraldeide o se i sigilli non sono presenti e intatti). In tal caso, non utilizzare la valvola EVOQUE per I'impianto, poiché la sterilita potrebbe

essere compromessa.
AVVERTENZA: non utilizzare la valvola EVOQUE se la data di scadenza é trascorsa, poiché la funzionalita o la sterilita della valvola potrebbe essere compromessa.
AVVERTENZA: non utilizzare la valvola EVOQUE se I'indicatore di temperatura é stato attivato, poiché la funzionalita della valvola potrebbe essere compromessa.
AVVERTENZA: non utilizzare la valvola EVOQUE se il sigillo antimanomissione non appare integro, poiché la sterilita potrebbe essere compromessa.

10.2 Preparazione degli accessori
10.2.1 Preparazione del set 1 di accessori

Passaggio Procedura
1 Collocare la piastra sul tavolo operatorio al di sotto della gamba del paziente per sostenere la base durante la procedura.
2 Dopo aver posizionato il paziente sul tavolo operatorio, collocare la base monouso sulla gamba del paziente, al di sopra della piastra e alla distanza desiderata dal centro dello
sterno.
3 Posizionare la barriera sterile.
4 Dopo aver posizionato il telo sterile, collocare I'adattatore per la base monouso allineato al sito di accesso e fissarlo alla parte anteriore della base utilizzando un clamp (Figura 6).

Nota: nella configurazione del set 1 di accessori, I'adattatore per la base e il clamp vengono forniti insieme allo stabilizzatore.
10.2.2 Preparazione del set 2 di accessori

Per la configurazione del set 2 di accessori con accessori riutilizzabili (Figura 7), consultare le istruzioni per 'uso degli accessori riutilizzabili Edwards per preparare il supporto e la piastra. In caso di guida
riutilizzabile non sterile o di primo disimballaggio, consultare le istruzioni per I'uso del gruppo guida riutilizzabile Edwards. Se la guida é sterile, consultare le istruzioni riportate di seguito.

Passaggio Procedura
1 Estrarre la guida riutilizzabile Edwards dall'involucro di sterilizzazione (sacchetto blu) e verificare I'eventuale presenza di danni.
2 Prima di procedere alla copertura del paziente con un telo sterile, montare e posizionare la piastra riutilizzabile e il supporto riutilizzabile attorno alle gambe del paziente,

regolando l'altezza e I'angolo del supporto secondo necessita. Fare riferimento alle istruzioni per |'uso degli accessori riutilizzabili Edwards.

3 Posizionare la barriera sterile.
4 Dopo aver posizionato il telo sterile, montare e collegare la guida e lo stabilizzatore riutilizzabili Edwards al supporto riutilizzabile.
5 Dopo la procedura, rimuovere la guida riutilizzabile dal supporto riutilizzabile. Prima di inviare la guida riutilizzabile al ritrattamento, pulirla come di norma. Fare riferimento alle

istruzioni per I'uso del gruppo guida riutilizzabile Edwards.

10.3 Preparazione del dispositivo

Tutte le operazioni di preparazione del dispositivo devono essere eseguite da personale Edwards autorizzato.

AVVERTENZA: non manipolare in modo errato la valvola EVOQUE. Qualora i lembi della valvola EVOQUE siano stati ipolati in iera non adeg oppure d ggiati in Isiasi fase della
procedura di caricamento, & necessario sostituire la valvola EVOQUE.
AVVERTENZA: non e la valvola EVOQUE compl crimp per un periodo di tempo superiore a 120 minuti per non rischiare di compr: tere la funzi lita della valvola.

ATTENZIONE: non collocare il vasetto o il sacchetto del sistema di rilascio nel campo sterile. L’esterno del vasetto e del sacchetto non sono sterili e il contenuto del vasetto e del sacchetto deve
essere manipolato utilizzando tecniche asettiche standard al fine di evitare contaminazioni.

ATTENZIONE: per ridurre il rischio di contaminazioni, non aprire il vasetto della valvola EVOQUE finché non si & certi che I'impianto sara eseguito.
ATTENZIONE: quando si stacca I’etichetta con il numero di serie dalla valvola EVOQUE, accertarsi di rimuovere interamente la sutura poiché potrebbe provocare emboli.

ATTENZIONE: non consentire alla valvola EVOQUE di entrare in contatto con un str gli poiché si rischia di compromettere la funzionalita della valvola.

AVVERTENZA: prima dell'impianto, risciacquare adeguatamente la valvola con normale soluzione fisiologica per ridurre la concentrazione di glutaraldeide al fine di evitare fenomeni di tossicita
determinati dalla presenza di glutaraldeide.

ATTENZIONE: evitare che il tessuto dei lembi o la soluzione di risciacquo venga a contatto con salviette, lenzuola o altro materiale che potrebbe rilasciare pelucchi o particelle sul tessuto dei lembi,
poiché questi residui possono provocare emboli.

10.4 Impianto della valvola EVOQUE

10.4.1 Posizionamento del filo guida

Preparare |'accesso femorale per via venosa utilizzando le normali tecniche chirurgiche.
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AVVERTENZA: non utilizzare una forza e/o manipolazione eccessiva durante I toeil p del filo guida, poiché potrebbero provocare la perforazione/dissezione di arterie,
vene e/o altre strutture cardiache. Queste azioni potrebbero anche causare aritmie cardiache e d|sturh| della conduzione cardiaca.

Passaggio Procedura
1 Far avanzare la guaina orientabile nell'atrio destro all'uscita della VCI.
2 Inserire un filo guida nella guaina orientabile.
3 Far avanzare il filo guida attraverso la valvola tricuspide.

Nota: per consentire al filo guida di attraversare la valvola tricuspide, & possibile utilizzare altri dispositivi e tecniche di intervento (ad es. cateteri guida).

4 Assicurarsi che il filo guida segua il percorso corretto senza attorcigliarsi alle strutture cardiache.

10.4.2 Rilascio della valvola EVOQUE

AVVERTENZA: evitare di e eccessi te il si di rilascio mentre si esegue la procedura per proteggere il sistema vascolare o le strutture cardiache. Evitare una rotazione eccessiva del
sistema di rilascio per e la funzionalita del si dirilascio.

Nota: durante I'intervento, irrigare all’occorrenza il sistema di rilascio con soluzione fisiologica eparinizzata.

Passaggio Procedura

1 Accertarsi che il rivestimento idrofilo presente sui dilatatori e sul sistema di rilascio venga attivato prima dell’'uso. Dilatare il sito di accesso. Se necessario, utilizzare un kit di
dilatatori Edwards EVOQUE.

2 Inserire il sistema di rilascio sul filo guida.

3 Far avanzare il sistema di rilascio finché I'estremita distale della punta conica non & posizionata in corrispondenza della giunzione tra la VCl e I'atrio destro.

4 Utilizzando la fluoroscopia, verificare che il sistema di rilascio sia orientato correttamente.
AVVERTENZA: il meccanismo di flessione primaria del si dirilascio la flessi: nella direzione delle porte di irrigazi prestare at i e
verificare che a questo punto dell’intervento il sistema di rilascio sia orientato correttamente.

5 Ritrarre la guaina.

6 Flettere e orientare il sistema di rilascio verso la valvola tricuspide.

7 Far avanzare il sistema di rilascio in modo che attraversi la valvola tricuspide.
Nota: durante la fase di attraver della valvola é possibile correggere la flessione del sistema di rilascio, la rotazione del sistema di rilascio e la posizione del
filo guida per ottimi: e la posizi per I'attraver

8 Sotto la guida di ecocardiografia e fluoroscopia, verificare che il sistema di rilascio abbia attraversato la valvola tricuspide e sia entrato nel ventricolo destro.

9 Se si usa la configurazione del set 1 di accessori, montare lo stabilizzatore sull'adattatore per la base e fissarlo alla base.
Se si usa la configurazione del set 2 di accessori, montare la guida sul supporto e fissarlo. Quindi, montare lo stabilizzatore sulla guida e fissarlo.

10 Collegare il sistema di rilascio e la guaina allo stabilizzatore.

1 Regolare il sistema di rilascio come occorre per garantire la stabilita emodinamica.

12 Utilizzando i dati ottenuti prima dell'intervento mediante tomografia computerizzata multistrato (TCMS), se disponibili, posizionare il braccio a C in modo da ottenere la
proiezione ottimale per la visualizzazione.

13 Posizionare il sistema di rilascio in modo che sia coassiale rispetto all'annulus tricuspidale riducendo contemporaneamente al minimo il contatto con la struttura anatomica
nativa.

14 Sotto la guida di ecocardiografia e fluoroscopia, verificare che la valvola EVOQUE sia posizionata alla profondita corretta e che sia coassiale rispetto alla valvola nativa.

ATTENZIONE: dopo aver ritratto la capsula per esporre gli elementi di ancoraggio della valvola EVOQUE, non sara piu possibile recuperare la valvola o reinserirla nel
sistema di rilascio.

AVVERTENZA: mantenere una posizione centrale del sistema di rilascio nella valvola nativa durante I'inserimento per garantire il corretto posizionamento della

valvola.
15 Ritrarre la capsula esterna fino a esporre gli elementi di ancoraggio.
16 Regolare la posizione della valvola EVOQUE in modo che gli elementi di ancoraggio siano posizionati all'interno dei lembi della valvola nativa secondo I'anatomia del paziente.
17 Ritrarre la capsula esterna e interna fino a far assumere alla valvola EVOQUE il diametro desiderato.
18 Agganciare i lembi.
19 Confermare il posizionamento della valvola EVOQUE mediante imaging ecografico per verificare il corretto posizionamento dei lembi. Correggere come occorre la posizione

della valvola EVOQUE.

20 Utilizzando I'imaging ecografico, osservare il movimento dei lembi nativi e correggere la posizione della valvola EVOQUE come occorre per agganciare completamente i lembi
della valvola tricuspide nativa.

21 Dopo aver verificato di averli innestati completamente, accertarsi che la valvola EVOQUE sia perpendicolare al piano dell'annulus tricuspidale.

22 Ritrarre la punta conica finché non si trova all'interno della valvola EVOQUE.

23 Ritrarre la capsula interna finché la valvola EVOQUE non viene rilasciata dal sistema di rilascio.

ATTENZIONE: prestare attenzione durante la parte finale della fase di rilascio della valvola EVOQUE, quando si utilizza la manopola di rilascio, poiché se sirilascia la
valvola EVOQUE troppo presto si rischia di comprometterne le prestazioni.

24 Utilizzando I'imaging ecografico e fluoroscopico, valutare la posizione definitiva e la funzionalita della valvola EVOQUE.

10.4.3 Rimozione del sistema di rilascio

AVVERTENZA: prestare at i a e il si: dirilascio in posizione centrale rispetto alla valvola EVOQUE durante la rimozione del sistema di rilascio, in quanto in caso contrario si
rischia di compromettere la funzionalita della valvola o causarne la dislocazione.
Nota: e possibile scollegare il si: dirilascio dallo stabilizzatore in qualsiasi momento durante la fase di rimozione, se applicabile.
Passaggio Procedura
1 Ritrarre completamente la punta conica.
2 Riportare il sistema di rilascio in posizione non flessa e ritrarlo quanto occorre per posizionare la punta conica al di sopra delle linguette di blocco della valvola EVOQUE. Regolare

il filo guida come occorre per mantenerlo in posizione centrale rispetto alla valvola EVOQUE.

Accertarsi che I'anello di blocco non sia agganciato alla valvola EVOQUE.

3 Ruotare la manopola di rilascio in modo che la capsula interna sia a contatto con la punta conica.

4 Riportare il sistema di rilascio in posizione non flessa e ritrarlo quanto occorre.

5 Ruotare la manopola di ritrazione della capsula finché la capsula esterna non & a contatto con la capsula interna.

6 Accertarsi che il sistema di rilascio sia in posizione completamente non flessa ed estrarre il sistema di rilascio dal sito di accesso.
Nota: é possibile utilizzare una guaina per sigillare la vena f le in seguito allari i del si:

7 Chiudere I'accesso femorale nel modo opportuno con tecniche di intervento standard.

8 Effettuare una ventricolografia, se necessario, per verificare la posizione definitiva della valvola EVOQUE.

11.0 Fornitura

11.1 Sterili i e confezi t

La valvola EVOQUE viene fornita sterile tramite sterilizzazione liquida terminale ed & apirogena. E confezionata e sterilizzata in una soluzione di glutaraldeide all'interno di un vasetto al quale & stato
precedentemente applicato un sigillo. La superficie esterna del vasetto non & sterile: non collocare il vasetto all'interno del campo sterile. La valvola EVOQUE viene fornita unitamente a un indicatore di
temperatura: se l'indicatore é stato attivato, non utilizzare la valvola.
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Il sistema di rilascio, il kit di dilatatori e il sistema di caricamento sono forniti sterilizzati con ossido di etilene e apirogeni. | componenti sono fissati su una base in cartone e confezionati in un sacchetto inserito
nella confezione esterna.

Lo stabilizzatore viene fornito sterilizzato con ossido di etilene. | componenti sono fissati su una base in cartone e confezionati in un sacchetto inserito nella confezione esterna.
La base e la piastra monouso o la guida, il supporto e la piastra riutilizzabili sono forniti non sterili.

| componenti sono confezionati in scatole separate per la spedizione.

11.2 Conservazione

Conservare la valvola EVOQUE a una temperatura compresa tra 10 °C e 25 °C (50 °F e 77 °F). Si consiglia di ispezionare e sostituire regolarmente le scorte in modo da utilizzare per prime le valvole EVOQUE con
una data di scadenza piu vicina.

Conservare il sistema di rilascio, il kit di dilatatori, il sistema di caricamento, stabilizzatore/base/piastra monouso e supporto/piastra riutilizzabili in un luogo fresco, asciutto e privo di contaminazioni. Fare
riferimento alle istruzioni per I'uso del gruppo guida riutilizzabile Edwards per la conservazione della guida riutilizzabile.

12.0 Informazioni di sicurezza sull'imaging di risonanza magnetica (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che la valvola Edwards EVOQUE € a compatibilita RM condizionata. Un paziente portatore di questa valvola pud essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM
che soddisfi le seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico esclusivamente di1,5e 3T

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari a 3000 gauss/cm (30,0 T/m) o inferiore

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo massimo nominale del sistema RM pari a 2,0 W/kg

Modalita operativa normale del sistema RM per il SAR e i gradienti

Nelle condizioni di scansione specificate sopra, la valvola EVOQUE produce un aumento massimo di temperatura stimato di 4 °C dopo 15 minuti continuativi di scansione.
In test non clinici, 'artefatto dellimmagine provocato dalla valvola EVOQUE si estende per circa 0,8 cm dal dispositivo quando I'imaging é effettuato con sequenza di impulsi gradient echo o spin echo
utilizzando un sistemaRM da 3 T.

13.0 Durata prevista del dispositivo

La valvola EVOQUE e stata sottoposta a rigorosi test di durata preclinici conformemente ai requisiti di prova della valvola. Le valvole sono state testate con successo per 5 anni di usura simulata. Le prestazioni
effettive di durata negli esseri umani dipendono da molteplici fattori e variano da un paziente all'altro.

14.0 Informazioni per il paziente
Con ogni valvola EVOQUE viene fornita una scheda dell'impianto del paziente. Dopo la procedura di impianto, inserire tutte le informazioni richieste e fornire la scheda dell'impianto al paziente. Il numero di

serie si trova sulla confezione della valvola EVOQUE. Quando il paziente necessita di cure mediche, questa scheda consente di informare gli operatori sanitari sul tipo di impianto di cui & portatore.

15.0 Impianto recuperato e smaltimento del dispositivo

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

Se si decide di restituire qualsiasi dispositivo, attenersi alle seguenti istruzioni:

« Confezione non aperta con barriera sterile intatta: se i sacchetti non sono stati aperti, restituire il dispositivo nella confezione originale.
+ Pacchetto aperto ma non impiantato: se un sacchetto & stato aperto, il dispositivo non & pit sterile. Restituire il dispositivo nella confezione originale.

« Impianto espiantato: I'impianto espiantato deve essere collocato in un fissativo istologico adeguato, come formalina al 10% o glutaraldeide al 2%. In queste circostanze non & necessaria alcuna
refrigerazione. Contattare Edwards Lifesciences per richiedere un kit per I'espianto per la restituzione a Edwards.

15.1 Smaltimento

Adottare precauzioni di carattere universale per i rischi biologici e gli oggetti taglienti per evitare lesioni all'utente. | dispositivi usati (compresi tutti quelli che entrano in contatto con i pazienti) devono essere
manipolati e risterilizzati o 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
supporto e piastra riutilizzabili, fare riferimento alle istruzioni per I'uso degli accessori riutilizzabili Edwards.

16.0 Informazioni qualitative e quantitative riferite alla valvola EVOQUE

Nella tabella che segue sono riportate le informazioni qualitative e quantitative sui materiali e le sostanze per la valvola EVOQUE:
Valvola EVOQUE

Sostanza CAS Intervallo di massa del modello (mg)
Nichel 7440-02-0 1250-1470
Titanio 7440-32-6 981-1171
Polietilene tereftalato 25038-59-9 529-649
Polietilene 9002-88-4 285
Poliuretano 9009-54-5 0-281
Collageni, bovino, polimeri con glutaraldeide 2370819-60-4 113

Biossido di titanio 13463-67-7 1,41-3,65
Cobalto 7440-48-4 0-1,29

Ferro 7439-89-6 0-1,29
Carbonio 7440-44-0 0-1,03
Ossigeno 7782-44-7 0-1,03
Triossido di antimonio 1309-64-4 0,632-0,777
Silossani e siliconi, dimetil, polimeri con metil silsesquiossani, polietilene- 68554-68-7 0-0,762
polipropilenglicole e polietilene-polipropilenglicole monobutiletere

Niobio 7440-03-1 0-0,643
Biossido di silicio 7631-86-9 0,00515-0,598
Polibutadiene diacrilato 9003-17-2 0-0,452
Polibutilato 24936-97-8 0,333

Cromo 7440-47-3 0-0,257

Rame 7440-50-8 0-0,257
Idrogeno 1333-74-0 0-0,129

Azoto 7727-37-9 0-0,129

Acido 4-dodecilbenzensolfonico 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erucamide 112-84-5 0,00508-0,0256
Glicerolo 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetilamminoetile) etere 3033-62-3 0-0,00790
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Sostanza CAS Intervallo di massa del modello (mg)

Trietilendiammina 280-57-9 0-0,00611

Sistema di rilascio EVOQUE:

Questo dispositivo contiene le seguenti sostanze classificate CMR di categoria 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% peso in peso:

Cobalto; CAS n. 7440-48-4; CE n. 231-158-0

Le attuali evidenze scientifiche mostrano che i dispositivi medici prodotti con leghe di cobalto o leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non provocano un aumento del rischio di cancro o effetti negativi
sulla riproduzione.

17.0 Riepilogo su sicurezza e prestazioni cliniche (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance)

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. In seguito al lancio del database europeo
sui dispositivi medici/Eudamed, I'SSCP si trova ora qui.

L'SSCP é stato adattato conformemente alla valutazione clinica dell'organismo notificato tramite cui  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 I'efficacia a breve e lungo termine del sistema EVOQUE.

La conformita dell'intero sistema EVOQUE 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) & stata stabilita per le indicazioni etichettate.

18.0 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 valvole, sistema di rilascio e accessori pud essere usato per

individuare I'SSCP. La tabella seguente contiene gli UDI-DI di base per il sistema EVOQUE:

Prodotto Modello UDI-DI di base
Valvola Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Sistema di caricamento Edwards
EVOQUE 9850LS
oppure oppure 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Sistema di caricamento e trim- 9850LSB
mer Edwards EVOQUE
Sistema di rilascio tricuspidale 9850TDS 0690103D004EVDO0OVS
Edwards EVOQUE
Kit di dilatatori Edwards EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKO0OWN

Set 1 di accessori
Stabilizzatore Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG
Base dello stabilizzatore Edwards
EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG
Piastra dello stabilizzatore Edwards
EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG
Set 2 di accessori

Stabilizzatore Edwards EVOQUE 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Guida riutilizzabile Edwards T10500RL 0690103D004REUO00YA
Supporto riutilizzabile Edwards 10000UP 0690103D004REUO00YA
Piastra riutilizzabile Edwards 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Nederlands

Edwards EVOQUE -vervangingssysteem voor de tricuspidalisklep
Gebruiksaanwijzing

Let op: Implantatie van de transkatheter-tricuspidalisklep dient enkel te worden uitgevoerd door artsen die een training hebben gevolgd voor het Edwards
EVOQUE -vervangingssysteem voor de tricuspidalisklep.

Probeer de Edwards EVOQUE -klep (hierna genoemd EVOQUE -klep), het afgiftesysteem of bijbehorende accessoires niet te gebruiken voordat u de informatie in deze handleiding volledig heeft gelezen en
begrijpt.

Als u deze instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen niet navolgt, kan dat leiden tot beschadiging van het hulpmiddel of letsel bij de patiént. Gebruik van het EVOQUE -systeem dient te worden
beperkt tot artsen die zijn getraind in het uitvoeren van invasieve endovasculaire procedures en artsen die zijn getraind in het juiste gebruik van het systeem.

Raadpleeg geautoriseerd Edwards personeel voor de juiste selectie van de afmeting van de EVOQUE -klep.

De EVOQUE -klep, het afgiftesysteem, de dilatatorkit, het laadsysteem en de stabilisator worden STERIEL geleverd. De accessoires voor eenmalig gebruik (tafel en plaat) en herbruikbare accessoires (rail,
platform en plaat) worden NIET-STERIEL geleverd.

Raadpleeg voor de stappen voor het afvegen van het herbruikbare platform en de plaat van Edwards de herverwerkingsinstructies in de gebruiksaanwijzing van Edwards voor herbruikbare accessoires.
Raadpleeg voor de herbruikbare rail van Edwards de herverwerkingsinstructies in de gebruiksaanwijzing van Edwards voor de herbruikbare rail. Alle overige hulpmiddelen zijn uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Voer het hulpmiddel na gebruik af volgens het beleid van het ziekenhuis en/of van de overheid.

1.0 Inleiding

Het Edwards EVOQUE -vervangingssysteem voor de tricuspidalisklep (in dit document het EVOQUE -systeem genoemd) is ontworpen om de natieve tricuspidalisklep te vervangen bij patiénten met
symptomatische, ernstige tricuspidalisklepregurgitatie, zonder dat een openhartoperatie nodig is. Het EVOQUE -systeem bestaat uit vier (4) elementen die worden gebruikt met een van de twee (2)
accessoiresets, zoals hieronder beschreven:

Productnaam 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE -klep (EVOQUE -klep) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE -laadsysteem 9850LS
of of 9850LSB
Edwards EVOQUE -laadsysteem en trimmer 9850LSB
Edwards EVOQUE -tricuspidalis-afgiftesysteem 9850TDS
Edwards EVOQUE -dilatatorkit 9850DK

Accessoireset 1

Productnaam Modelnummer
Edwards EVOQUE -stabilisator 9850SB
Edwards EVOQUE -stabilisatortafel 9850BA
Edwards EVOQUE -stabilisatorplaat 9850PT

Accessoireset 2

Productnaam Modelnummer
Edwards EVOQUE -stabilisator 985057
Edwards herbruikbare rail 10500RL
Edwards herbruikbaar platform 10000UP
Edwards herbruikbare plaat 10000PT
Opmerking: Het EVOQUE -systeem is ontworpen voor gebruik met accessoireset 1 of accessoireset 2. Accessoireset 1 wordt beschouwd als een opti le set voor lig gebruik met het EVOQUE
-systeem. Componenten uit set 1 en set 2 zijn niet onderling uitwisselbaar.
Opmerking: De hulpmiddelen waaruit het EVOQUE -sy b zijn bedoeld om met elkaar te worden gebruikt en zijn niet bedoeld voor gebruik als afzonderlijke hulpmiddelen. De
informatie in deze gebruik ijzing is van toepassing op alle apparaten van het EVOQUE -systeem.

2.0 Beschrijving van het hulpmiddel

« Edwards EVOQUE Klep (Afbeelding 1)

De EVOQUE -klep is bedoeld voor implantatie in de tricuspidalispositie als een alternatief voor een operatie. De EVOQUE -klep bestaat uit een runderpericardiale weefselklep met drie klepbladen, frame van
nitinol en stoffen manchet en is verpakt en gesteriliseerd in glutaaraldehyde.

Aanbevelingen voor de afmetingen van de klep zijn gebaseerd op de afmeting van de natieve klepannulus, zoals gemeten met behulp van computertomografie (CT). Tijdens de selectie van de klepafmeting
moet rekening worden gehouden met de anatomische factoren van de patiént en beeldvormingsmodaliteiten.

Systole Diastole
Di van het hulpmiddel Aanbevolen behandelbare L e Aanbevolen behandelbare P hehandelb 1
(aanbevolen klepmaat) perimeter - afgeleide annulus ("Is:)gte = perimeter - afgeleide (mm) lengte h
diameterbereik (mm) diameterbereik (mm)
44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50
48 40-47 49,5 43,2-49,5 54
52 45-51 53,5 46,8-53,5 58
56 48-55 57,5 50,4-57,5 62
« Edwards EVOQUE -tricuspidalis-afgiftesy (Afbeelding 2)

Het afgiftesysteem heeft een buitendiameter van 28 F en is bedoeld om de EVOQUE -klep te plaatsen in de krimppositie via de transfemorale veneuze benadering. Het handvat van het afgiftesysteem bevat een
primaire flexieknop, secundaire flexieknop en diepteknop om te zorgen voor uitlijning van de EVOQUE -klep en positionering in de natieve klep. Daarnaast bevat het een capsuleknop en een ontkoppelknop om
de uitbreiding en ontkoppeling van de EVOQUE -klep te beheren.

« Edwards EVOQUE Dilatatorkit (Afbeelding 3)

De dilatators met hydrofiele coating, met een diameter van 24 F, 28 F en 33 F, zijn bedoeld om de toegangslocatie te verwijden zodat het afgiftesysteem kan worden ingebracht. Alle dilatators hebben ruimte
voor een voerdraad van 0,89 mm (0,035 in) en zijn taps toelopend om trauma aan de toegangslocatie zo klein mogelijk te houden.

« Edwards EVOQUE -laadsysteem (Afbeelding 4)/laadsysteem en trimmer (Afbeelding 5)

Het laadsysteem, wat bestaat uit meerdere onderdelen, is bedoeld om te zorgen voor het laden en bevestigen van de EVOQUE -klep aan het afgiftesysteem. Het laadsysteem ondersteunt het krimpen van de
EVOQUE -klep tot de juiste diameter, waardoor de buitenste capsule kan worden opgevoerd tot voorbij de EVOQUE -klep.

« Accessoireset 1 van het Edwards EVOQUE -systeem: stabilisator (Model 9850SB), tafel en plaat (Afbeelding 6)

De stabilisator voor eenmalig gebruik met tafel en plaat voor eenmalig gebruik zijn bedoeld om het afgiftesysteem vast te zetten in een geschikte hoek voor de transfemorale aanpak. Daarnaast kunnen met
deze accessoires tijdens de implantatieprocedure kleine wijzigingen worden gemaakt aan de positie van het afgiftesysteem. De tafel is in hoogte verstelbaar om ruimte te maken voor de onderste extremiteiten
van de patiént en is bedoeld om een stabiele basis te vormen voor de stabilisator. De plaat is bedoeld om een stabiel, plat oppervlak te vormen voor de tafel op de operatietafel.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, Edwards EVOQUE en EVOQUE zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de
respectievelijke eigenaren.
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« Accessoireset 2 van het Edwards EVOQUE -systeem: stabilisator (Model 9850SZ) en herbruikbare rail, platform en plaat (Afbeelding 7)

De herbruikbare accessoires die compatibel zijn met het EVOQUE -systeem omvatten de herbruikbare rail, het herbruikbare platform en de herbruikbare plaat. De herbruikbare rail is een stabiele, steriliseerbare
rail die een oppervlak biedt om compatibele stabilisatoren te bevestigen aan het herbruikbare platform. Het herbruikbare platform maakt positionering en stabilisatie van Edwards -afgiftesystemen voor
transkathetervervanging mogelijk door middel van een instelbare beenhoogte en een stabiel platform. De herbruikbare plaat wordt onder het herbruikbare platform geplaatst en zorgt voor een vlakke en
stabiele ondergrond tijdens het gebruik. De stabilisator voor eenmalig gebruik is bedoeld om te helpen bij de positionering en stabilisatie van het EVOQUE -systeem tijdens implantatieprocedures. Raadpleeg
voor de accessoireset met herbruikbare accessoires (Afbeelding 7) de gebruiksaanwijzing van Edwards voor herbruikbare accessoires. Hierin vindt u instructies voor de configuratie van het tafelplatform en de
plaat. Is de herbruikbare rail niet-steriel of pakt u deze voor het eerst uit, raadpleeg dan de gebruiksaanwijzing van Edwards voor de herbruikbare rail.

3.0 Vereisten voor faciliteiten en training

In faciliteiten die zijn bedoeld voor het uitvoeren van een implantatieprocedure met het EVOQUE -systeem moet toegang mogelijk zijn tot beeldfluoroscopie en transoesofageaal echocardiogram (TEE)
tijdens de volledige procedure. Daarnaast dienen de uitvoerende artsen direct toegang te krijgen tot faciliteiten met de benodigde apparatuur, instrumenten, benodigdheden en personeel om, indien nodig,
noodoperaties uit te voeren voor de tricuspidalisklep.

De uitvoerende artsen dienen een uitgebreid trainingsprogramma te voltooien dat wordt aangeboden door Edwards Lifesciences voordat ze het EVOQUE -systeem mogen gebruiken. De uitvoerende artsen
dienen gevorderde technische kennis van en ervaring te hebben met gerelateerde procedures op basis van een katheter.

4.0 Indicaties voor gebruik

4.1 Beoogd gebruik

Het EVOQUE -vervangingssysteem voor de tricuspidalisklep is bedoeld voor de vermindering van tricuspidalisregurgitatie (TR) voor patiénten die symptomen blijven behouden bij medische therapie en voor
wie geen andere operatieve of transkatheter behandeloptie bestaat volgens de beslissing van het hartteam. Met het EVOQUE -systeem kan het implantaat percutaan bij de tricuspidalisklep worden geplaatst, via
toegang in de femorale ader, met behulp van een transveneuze benadering.

4.2 Patiéntendoelgroep

Patiénten met symptomatische, ernstige TR, zonder de volgende aandoeningen:

ernstige aortale, mitralis en/of pulmonale klepstenose en/of regurgitatie;
LVEF <25 %;
ernstige disfunctie van de rechterventrikel, gemeten door middel van echocardiografie;

pacemakerafhankelijkheid’ geleid door de transtricupidalis zonder andere stimulatiemogelijkheden;

noodzaak aan een spoed- of dringende operatie, om welke reden dan ook, of een geplande hartoperatie binnen de volgende 12 maanden;

rustende systolische bloeddruk <90 of >160 mmHg na herhaalde metingen;

chronisch hartfalen waarbij gevorderde interventie is genoodzaakt (zoals ondersteuningshulpmiddel voor de linkerventrikel of transplantatie) (ACC/AHA/ESC/EACTS hartfalen fase D);

een geoccludeerd of getromboliseerd vena cava inferior-filter dat interfereert met de plaatsingskatheter.

De selectie van patiénten moet gebeuren door een multidisciplinair hartteam op het gebied van het behandelen van tricuspidalisklepregurgitatie, om het risico voor de patiént en de anatomische
geschiktheid te beoordelen.

' Pacemakerafhankelijkheid kan het risico op ernstig letsel of sterfte verhogen door spontaan falen van de pacemaker.

5.0 Contra-indicaties

De EVOQUE -klep kan niet worden gebruikt bij mensen met de volgende contra-indicaties:

Actieve endocarditis binnen 3 maanden of een infectie die wordt behandeld met antibiotica (oraal of intraveneus) binnen 2 weken voor de geplande implantatie.

Niet-behandelbare overgevoeligheid of contra-indicatie voor: anti-bloedplaatjes, antistollingsmiddelen, nitinollegeringen (nikkel en titanium), runderweefsel, glutaaraldehyde, contrastmiddelen of
transoesofageaal echocardiogram.

Tricuspidalisklepanatomie waardoor plaatsing van het hulpmiddel en de werking ervan op basis van CT- en echocardiografishe evaluatie niet mogelijk is.

Opmerking: De patiént moet minimaal één soort anti-bloedplaatjesmedicijn EN één antistollingsmedicijn kunnen tolereren.

6.0 Waarschuwingen

Gebruik de EVOQUE -klep niet anders dan volgens de indicaties op het label.

De EVOQUE -klep, het afgiftesysteem, het laadsysteem, de dilatatorkit en de stabilisator zijn uitsluitend ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor STERIEL eenmalig gebruik. De EVOQUE -stabilisatortafel en
EVOQUE -stabilisatorplaat worden niet-steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Steriliseer of gebruik de hulpmiddelen voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Er zijn geen gegevens
die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit of functionaliteit van de hulpmiddelen na herverwerking ondersteunen.

Zorg dat de juiste steriele techniek wordt gebruikt tijdens de voorbereiding, transfer en gebruik van de hulpmiddelen.

Gebruik de klep niet indien de verzegeling is verbroken, de bewaaroplossing de klep niet volledig bedekt, de temperatuurindicator is geactiveerd, de klep is beschadigd of de vervaldatum is verlopen. De
EVOQUE -klep moet te allen tijde vochtig worden gehouden. De klep mag niet worden blootgesteld aan oplossingen, antibiotica of chemicalién anders dan de bewaaroplossing waarin deze wordt verzonden
en een steriele fysiologische zoutoplossing. Dit voorkomt beschadiging van het klepblad, wat invioed kan hebben op de werking van de klep. Houd de EVOQUE -klep gehydrateerd met een normale
zoutoplossing totdat deze klaar is voor implantatie.

Zorg dat de juiste klepmaat is geselecteerd. Implantatie van een onjuiste maat (d.w.z. een te kleine of te grote maat) kan leiden tot paravalvulaire lekkage (PVL), migratie, embolisatie en/of beschadiging van
de annulus.

Patiénten met reeds geimplanteerde hulpmiddelen (bijv. IVC-filter) moeten voorafgaande aan de plaatsing van het afgiftesysteem zorgvuldig worden beoordeeld om mogelijke schade aan de bloedvaten of
aan een reeds geimplanteerd hulpmiddel te voorkomen.

Patiénten met reeds aanwezige cardiale draden dienen voorafgaande aan de implantatie zorgvuldig te worden beoordeeld om mogelijke interactie tussen de hulpmiddelen te voorkomen.

U dient met zorg te handelen bij het implanteren van cardiale draden na implantatie van het EVOQUE -klepimplantaat om mogelijke interactie tussen de hulpmiddelen te voorkomen.

Personen bij wie de EVOQUE -klep wordt geimplanteerd, moeten antistollings- en plaatjesaggregatieremmende therapie krijgen zoals voorgeschreven door hun artsen volgens de huidige richtlijnen, om het
risico op kleptrombose of trombo-embolische gebeurtenissen te minimaliseren.

Er zijn geen data om de veiligheid van het hulpmiddel te waarborgen als de patiént voldoet aan het volgende:

echocardiografisch bewijs van ernstige disfunctie van het rechterventrikel;
systolische druk in de longslagader (PASP) >70 mmHg, gemeten met een echo en Doppler;
een transtricuspidalis-pacemaker- of defibrillatorlead die in de afgelopen 3 maanden is geimplanteerd in de RV;

pacemakerafhankelijkheid geleid door de transtricupidalis zonder andere stimulatiemogelijkheden.

7.0 Voorzorgsmaatregelen

7.1 Voorzorgsmaatregelen véo6r gebruik

+ Het hangt af van de anatomische omstandigheden van een patiént, op basis van een CT-scan, of een patiént in aanmerking komt.

« Een multidisciplinair hartteam wordt geadviseerd van mening te zijn dat EVOQUE -klepimplantatie de beste keuze is in vergelijking met andere percutane hulpmiddeloplossingen, waaronder minimaal
invasieve openhartoperatie.

« Een multidisciplinair hartteam wordt geadviseerd de ernst van de aandoening te overwegen en de kans te bepalen op reversibiliteit van falen van de rechterharthelft, op basis van een volledige
hemodynamische beoordeling.

« De patiént moet een levensverwachting hebben van minimaal 12 maanden.

7.2 Voorzorgsmaatregelen

De EVOQUE -klep mag alleen worden gebruikt met het EVOQUE -afgiftesysteem en het EVOQUE -laadsysteem.

De procedure moet worden uitgevoerd onder de juiste beeldvormingsmodaliteit, zoals een transoesofageaal echocardiogram (TEE), fluoroscopie en/of intracardiale echocardiografie (ICE).

Glutaaraldehyde kan irritatie van de huid, ogen, neus en keel veroorzaken. Voorkom langdurige of herhaalde blootstelling aan of inademing van de oplossing. Alleen gebruiken bij voldoende ventilatie. Bij
contact met de huid spoelt u het betrokken gebied onmiddellijk met water; bij contact met de ogen dient u onmiddellijk een arts te raadplegen. Raadpleeg voor meer informatie over blootstelling aan
glutaaraldehyde het veiligheidsinformatieblad dat verkrijgbaar is bij Edwards Lifesciences.

Voor, tijldens en na implantatie van de EVOQUE -klep kunnen er geleidingsstoornissen optreden die een continue ECG-bewaking vereisen véor ontslag uit het ziekenhuis. Als een patiént gediagnosticeerde of
vermoedelijke geleidingsstoornissen heeft, kunt u patiéntbewaking en/of een elektrofysiologische evaluatie overwegen.

Bij patiénten met risico op infectie van de klepprothese en endocarditis wordt aanbevolen na de ingreep passende antibiotische profylaxe toe te dienen.

De houdbaarheid op lange termijn is voor de EVOQUE -klep niet vastgesteld. Voor klinische gegevens is een kortdurende follow-up van belang. Er wordt een regelmatige medische follow-up geadviseerd om
de prestaties van de EVOQUE -klep te beoordelen.

De implantatie van de EVOQUE -klep moet worden uitgesteld bij patiénten met (1) een geschiedenis van myocardinfarct binnen een maand (30 dagen) tot de geplande interventie, (2) een longembolie
binnen 3 maanden (90 dagen) tot de geplande interventie, (3) een cerebrovasculair accident (beroerte of voorbijgaande ischemische aanval [TIA]) binnen 3 maanden (90 dagen) tot de geplande interventie,
(4) een actieve bloeding van het bovenste gedeelte van het maagdarmkanaal binnen 3 maanden (90 dagen) tot de procedure, waarbij transfusie nodig is.
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8.0 Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen gerelateerd aan standaard hartkatheterisatie, het gebruik van anesthesie en het gebruik van de EVOQUE -klep en de implantatieprocedure omvatten:
- afwijkende laboratoriumwaarden;

« allergische reactie op anesthesie, contrastmiddelen, antistollingsmedicijnen of hulpmiddelmaterialen;
- anafylactische shock;

« bloedarmoede of verlaagde hemoglobine (Hgb) waardoor bloedtransfusie nodig kan zijn;

« aneurysma of pseudoaneurysma;

« angina pectoris of pijn op de borst;

« aritmie, atriaal (bijv. atriale fibrillatie en supraventriculaire tachycardie);

aritmieén, ventriculair (bijv. ventriculaire fibrillatie en ventriculaire tachycardie);

arterioveneuze fistels;

bloeding;

hartstilstand;

« hartfalen;

« cardiale schade, zoals perforatie;

« harttamponnade/pericardiale effusie;

« cardiogene shock;

- verstrengeling of ruptuur van de peesdraden waarvoor mogelijk interventie nodig is;

« coagulopathie, stollingsstoornis, hemorragische diathese;

« letsel aan het conductiesysteem, waardoor implantatie van een pacemaker noodzakelijk kan zijn (tijdelijk of permanent);
« conversie naar openhartoperatie;

occlusie van de coronaire arterie;

beschadiging van of interferentie met werking van pacemaker of implanteerbare cardioverter-defibrillator (ICD);

overlijden;

-+ oedeem;

verstoring van de elektrolytenbalans;

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

« spoedoperatie aan het hart;

- endocarditis;

« slokdarmirritatie;

« slokdarmperforatie of -vernauwing;

+ embolisatie van een onderdeel of onderdelen van het EVOQUE -systeem;
« EVOQUE -systeemcomponenten niet terug kunnen halen;

« koorts;

- gastro-intestinale bloeding;

+ hematoom;

« hemodynamisch compromis;

« hemolyse/hemolytische anemie;

« hemorragie waarvoor transfusie/operatie is vereist;

« hypertensie;

« hypotensie;

« ontsteking;

« letsel van tricuspidalisklepapparaat, waaronder schade aan peesdraden, ruptuur of schade aan de papillaire spier;

plaatselijke en systemische infectie;

« mesenteriale ischemie of darminfarct;
orgaanfalen in meerdere systemen;
myocardinfarct;

misselijkheid en/of braken;
« zenuwletsel;

« neurologische symptomen, zoals dyskinesie, zonder gediagnosticeerde TIA of beroerte;
« niet-dringende heroperatie;
- pijn;

« pannusvorming;

« verlamming;

« percutane klepinterventie;

«+ perifere ischemie;

«  blijvende invaliditeit;
pleurale effusie;
longontsteking;

longoedeem;

« longembolie;

- reactie op anti-bloedplaatjes- of antistollingsmiddelen;

« nieuwe ziekenhuisopname;

« nierfalen;

« ademhalingsfalen, atelectase - waarvoor langdurige intubatie noodzakelijk kan zijn;

« retroperitonale bloeding;

- obstructie van het rechterventrikeloutflow-tract (RVOT);

« bloedvergiftiging, sepsis;

« huidverbranding, verwonding of weefselveranderingen als gevolg van blootstelling aan ioniserende straling;
beroerte;

slijtage van de prothesestructuur (slijtage, fractuur, verkalking, scheuren van klepblad, verdikking van klepblad, stenose van geimplanteerd hulpmiddel of bewegingsstoornis van het nieuwe klepblad);

trombo-embolie;

voorbijgaande ischemische aanval (TIA);
« losraken/embolisatie van de klep;

« klependocarditis;

« explantatie van de klep;

« opsluiting van de klepbladen;

« onjuiste positie van de klep;

« migratie van de klep;

« paravalvulaire lekkage van de klep (PVL);

« klepregurgitatie (nieuwe of verslechterde tricuspidalis, aorta, mitralis, pulmonaal);
kleptrombose;

- letsel of trauma van het bloedvat, zoals dissectie of occlusie;

« bloedvatspasmen;
« wonddehiscentie, vertraagde of onvolledige genezing.

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 nationaal bevoegde autoriteit. U kunt deze vinden via https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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9.0 Vereiste apparatuur

Voor de implantatieprocedure is vereiste apparatuur nodig die niet wordt geleverd met het EVOQUE -systeem. De vereiste apparatuur wordt hieronder weergegeven.
9.1 Apparatuur voor laden EVOQUE Klep

Opmerking: De volumes geven de juiste hoeveelheid aan voor het voorbereiden van 1 implantaat.

« 3500 ml (minimum) steriele fysiologische zoutoplossing op omgevingstemperatuur (~23 °C);

+ 500 ml (minimum) gehepariniseerde zoutoplossing (2 units/ml) op omgevingstemperatuur (~23 °C);

« 4 steriele kommen (=500 ml, =7 cm diepte, plastic);

1 grote steriele kom (=21, 210 cm diepte, plastic);

1 scalpel met nr. 11 lemmet;

1 Luer-Lock-spuit (220 cc);

« gaaskompressen;

« forceps met een stompe punt;

+ schaar met stompe punten;

« steriele doeken.

9.2 Apparatuur voor toegang, procedure en monitoren

« standaard laboratoriumapparatuur voor hartkatheterisatie;

« introducerschacht voor femorale bloedvaten;

« fluoroscopie (vaste, mobiele of semimobiele fluoroscopiesystemen die geschikt zijn voor gebruik bij percutane hartinterventies);
- functionaliteit voor transoesofageaal echocardiogram;

« stuurbare introducerschacht;

« maximale voerdraad met vervangingslengte van 0,89 mm (0,035 in);
- maximale voerdraad met extra kleine curve van 0,89 mm (0,035 in);
- rechte coronaire arteriéle katheter en voerdraad;

« Steriele tafel voor voorbereiding van EVOQUE -klep en hulpmiddel.
9.3 Stand-by apparatuur

« canule arteriéle bypass (~18 F);

« machine voor cardiopulmonaire bypass;

- flexibele ballon (>20 mm in diameter, 9 cc contrastvolume);

« verdund radiopaak contrastmiddel (15 % contrastmiddel en 85 % zoutoplossing);
« contrastinjector hoge druk;

« intra-aortale ballonpomp en ballon van de juiste grootte;

« apparatuur voor intracardiale echocardiografie (ICE);

- pigtail-angiografische katheter;

« canule veneuze terugstromingsbypass (~18 F);

« transthoracale echocardiografische apparatuur (TTE);

« smering voor vasculaire inbreng;

- tijdelijke stimulatie-apparatuur.

10.0 GEBRUIKSAANWUZING

10.1 Controle vé6r gebruik

Controleer voor gebruik van het EVOQUE -systeem alle onderdelen en accessoires op tekenen van uitwendige schade (zoals een gescheurde pot of deksel, lekkage, gebroken of ontbrekende verzegeling)
waardoor de steriliteit van de verpakking (indien van toepassing) of de werking van de onderdelen kunnen zijn aangetast.

WAARSCHUWING: Hanteer het afgiftesysteem niet verkeerd en gebruik het afgiftesysteem niet indien de steriele barriéres van de verpakking en de onderdelen zijn geopend of beschadigd of
indien de vervaldatum is verlopen. Hierdoor kunnen de steriliteit en/of werking beschadigd raken.

WAARSCHUWING: Gebruik de EVOQUE -klep niet op de verkeerde manier en gebruik het hulpmiddel/de container niet als deze beschadigd blijkt, lekt of niet voldoende gesteriliseerd is (als deze
niet volledig ondergedompeld is in gl yde of als intacte verzegeling ontbreekt). De EVOQUE -klep mag niet worden gebruikt voor implantatie. De steriliteit kan zijn aangetast.

WAARSCHUWING: Gebruik de EVOQUE -klep niet als de vervaldatum is verstreken, omdat de steriliteit of functionaliteit van de klep dan kan zijn aangetast.
WAARSCHUWING: Gebruik de EVOQUE -klep niet als de temperatuurindicator is geactiveerd, omdat de functionaliteit van de klep dan kan zijn aangetast.
WAARSCHUWING: Gebruik de EVOQUE -klep niet als de verzegeling is verbroken, omdat de steriliteit dan kan zijn aangetast.

10.2 Configuratie accessoires
10.2.1 Configuratie accessoireset 1

Stap Procedure
1 Plaats de plaat op de operatietafel, onder het been van de patiént, om de tafel tijdens de procedure te ondersteunen.
2 Nadat de patiént op de operatietafel is geplaatst, plaatst u de tafel voor eenmalig gebruik over het been van de patiént op de plaat, op gewenste afstand van het borstbeen.
3 Stel de steriele barriére vast.
4 Na de steriele afdekking plaatst u de tafeladapter voor eenmalig gebruik in lijn met de toegangslocatie en bevestigt u deze met een klem aan de voorkant van de tafel
(Afbeelding 6).

Opmerking: In de configuratie voor accessoireset 1 worden de tafeladapter en klem beide geleverd bij de stabilisator.
10.2.2 Configuratie accessoireset 2

Raadpleeg voor de configuratie van accessoireset 2 met herbruikbare accessoires (Afbeelding 7) de gebruiksaanwijzing van Edwards voor herbruikbare accessoires. Hierin vindt u instructies voor de configuratie
van het platform en de plaat. Is de herbruikbare rail niet-steriel of pakt u deze voor het eerst uit, raadpleeg dan de gebruiksaanwijzing van Edwards voor de herbruikbare rail. Raadpleeg de onderstaande
instructies als de herbruikbare rail steriel is.

Stap Procedure
1 Haal de herbruikbare rail van Edwards uit de sterilisatiewikkel (blauwe wikkel) en inspecteer deze op schade.
2 Voordat u de patiént steriel legt, monteert en plaatst u de herbruikbare plaat en het herbruikbare platform rond de benen van de patiént, waarbij u de hoogte en de hoek van
het platform zonodig aanpast. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor herbruikbare accessoires van Edwards.
3 Stel de steriele barriére vast.
4 Na de steriele afdekking kunt u de herbruikbare rail en stabilisator van Edwards monteren en op het herbruikbare platform bevestigen.
5 Verwijder de herbruikbare rail na de procedure van het herbruikbare platform. Veeg de herbruikbare rail af volgens de standaardprocedure voordat u deze verstuurt voor

herverwerking. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de herbruikbare rail van Edwards.

10.3 Voorbereiding van het hulpmiddel
Alle hulpmiddelvoorbereidingen worden uitgevoerd door geautoriseerd Edwards personeel.

WAARSCHUWING: Zorg dat de EVOQUE -klep niet verkeerd wordt gehanteerd. Als EVOQUE -klepbladen op enig tijdens het laadproces verkeerd den gel d of beschadigd raken,
moet de EVOQUE -klep worden vervangen.

WAARSCHUWING: De EVOQUE -klep mag niet langer dan 120 minuten volledig gekrompen blijven. Dit kan invlioed hebben op de werking van de klep.

LET OP: Plaats de pot of de zak van het afgiftesysteem niet in het steriele veld. De buitenkant van de pot en de zak zijn niet steriel en de inhoud van de pot en de zak dienen te worden gebruikt

lg daard aseptische technieken om verontreiniging te voork

LET OP: Om het risico op verontreiniging te beperken, mag de pot van de EVOQUE -klep niet worden g

pend tot de impl. ie zeker is.

LET OP: Zorg ervoor dat de gehele hechting is verwijderd als u het serienummer van de EVOQUE -klep gaat verwijderen. Dit kan leiden tot embolieén.

LET OP: Zorg ervoor dat de EVOQUE -klep niet in contact komt met scherpe objecten. Deze kunnen invioed hebben op de werking van de klep.
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WAARSCHUWING: Voorafgaand aan de impl ie moet hetimpl Idoende worden gespoeld met een normale plossing om de gl Idehydeconcentratie te verlagen zodat er geen
toxiciteit in de glutaaraldehyde ontstaat.
LET OP: Voorkom dat het klepblad fsel en de spoeloplossing in aanraking komen met handdoeken, beddengoed of andere bronnen van deeltjes die op het klepblad fsel terecht k
komen, omdat dit kan leiden tot embolieén.
10.4 EVOQUE Klepimplantaat
10.4.1 Plaatsing van de voerdraad
Bereid de toegang tot de vena femoralis voor met standaard interventietechnieken.
WAARSCHUWING: Gebruik geen overmatige kracht en/of manipulatie tijdens de bevordering en plaatsing van de voerdraad. Dit kan leiden tot perforatie/dissectie van aders, bloed en/of
andere hartstructuren. Dit kan ook leiden tot hartritmestoornissen en geleidingsstoornissen.
Stap Procedure
1 Voer de stuurbare schacht op in het rechteratrium aan het einde van de vena cava inferior.
2 Breng een voerdraad in via de stuurbare schacht.
3 Voer de voerdraad op via de tricuspidalisklep.
Opmerking: Andere interventiehulpmiddelen en -technieken (zoals geleidekatheters) k worden gebruikt om de voerdraad te leiden naar het passeren van de
tricuspidalisklep.
4 Zorg voor een duidelijk pad voor de voerdraad en bevestig dat er geen verstrengeling plaatsvindt met hartstructuren.

10.4.2 EVOQUE Klepafgifte

WAARSCHUWING: Vermijd overmatige beweging van het afgiftesysteem tijdens de procedure om bloedvaten of structuren van het hart te beschermen. Vermijd overmatig draaien van het
afgiftesysteem om de goede werking ervan te behouden.

Opmerking: Spoel het afgiftesysteem met gehepariniseerde zoutoplossing, voor zover nodig tijdens de procedure.

Stap Procedure
1 Zorg dat de hydrofiele coating van de dilatator en het afgiftesysteem védr gebruik wordt geactiveerd. Toegangslocatie van de dilatator. Indien nodig, moet een Edwards
EVOQUE -dilatatorkit worden gebruikt.
2 Breng het afgiftesysteem in via de voerdraad.
3 Voer het afgiftesysteem op tot het distale einde van de taps toelopende tip zich bevindt op de overgang tussen de vena cava inferior en het rechteratrium.
4 Zorg door middel van fluoroscopie dat het afgiftesysteem in de juiste oriéntatie wordt gebracht.
WAARSCHUWING: De primaire buiging op het afgiftesysteem buigt in de richting van de spoelpoorten. Er dient met zorg te worden gewerkt, zodat het
afgiftesysteem op dit punt in de juiste oriéntatie wordt gebracht.
5 Trek de schacht terug.
6 Buig en oriénteer het afgiftesysteem richting de tricuspidalisklep.
7 Voer het afgiftesysteem op om de tricuspidalisklep te passeren.
Opmerking: De buiging van het afgiftesy , de draaiing van het afgiftesy en de positie van de voerdraad kunnen worden aangepast tijdens het passeren
van de klep om de passeringspositie te optimaliseren.
8 Verifieer met gebruik van echocardiografie en fluoroscopische begeleiding dat het afgiftesysteem de tricuspidalisklep voldoende heeft gepasseerd in de rechterventrikel.
9 Als u de configuratie van accessoireset 1 gebruikt, plaatst u de stabilisator op de tafeladapter en bevestigt u deze op de tafel.
Als u de configuratie van accessoireset 2 gebruikt, plaatst u de rail op het platform en bevestigt u deze. Plaats vervolgens de stabilisator op de rail en bevestig deze.
10 Bevestig het afgiftesysteem en de schacht aan de stabilisator.
1 Pas het afgiftesysteem aan voor zover nodig om te zorgen voor hemodynamische stabiliteit.
12 Plaats de C-arm op de beste kijkprojectie met de preoperatieve MCST-gegevens (indien beschikbaar).
13 Plaats het afgiftesysteem coaxiaal in de tricuspidalis-annulus terwijl het contact met de natieve anatomie minimaal blijft.
14 Bevestig met echocardiografie en fluoroscopische begeleiding dat de EVOQUE -klep op de juiste diepte is geplaatst en coaxiaal blijft ten opzichte van de natieve klep.
LET OP: Wanneer de capsule is teruggetrokken om de EVOQUE -klepankers uit te breiden, kan de klep niet meer worden teruggehaald in het afgiftesy
WAARSCHUWING: Houd het afgiftesysteem tijdens het inzetten in de natieve klep in een centrale positie om een juiste plaatsing van de klep te garanderen.
15 Trek de buitenste capsule terug tot de ankers bloot komen te liggen.
16 Pas de positie van de EVOQUE -klep aan zodat de ankers binnen de natieve klepbladen zijn geplaatst, zoals wordt bepaald door de anatomie van de patiént.
17 Trek de buitenste en binnenste capsule terug tot de gewenste EVOQUE -klepdiameter is bereikt.
18 Vergrendel de klepbladen.
19 Bevestig de positie van de EVOQUE -klep met echo-afbeeldingen om de vergrendeling van de klepbladen te controleren. Pas de positie van de EVOQUE -klep aan voor zover
nodig.
20 Bekijk de beweging van de natieve klepbladen met echo-afbeeldingen en pas de plaatsing van de EVOQUE -klep aan zoals vereist om de natieve tricuspidalisklep volledig te
vergrendelen.
21 Wanneer volledige vergrendeling is bevestigd, zorgt u ervoor dat de EVOQUE -klep loodrecht staat ten opzichte van het tricuspidalis ringvormige vlak.
22 Trek de taps toelopende tip terug tot deze is gepositioneerd in de EVOQUE -klep.
23 Trek de binnenste capsule terug tot de EVOQUE -klep is losgekoppeld van het afgiftesysteem.
LET OP: Er dient met zorg te worden gewerkt tijdens de uiteindelijke ontkoppeling van de EVOQUE -klep met de ontkoppelknop. Vroegtijdige ontkoppeling kan
invloed hebben op de werking van de EVOQUE -klep.
24 Controleer met echo- en fluoroscopische afbeeldingen de uiteindelijke positie en werking van de EVOQUE -klep.

10.4.3 Verwijdering afgiftesysteem

WAARSCHUWING: Zorg dat de positie van het afgiftesysteem in de EVOQUE -klep centraal blijft tijdens de verwijdering van het afgiftesysteem. Als dit niet gebeurt, kan dit invioed hebben op de
werking van de klep of leiden tot het losraken van de klep.

Opmerking: Het afgiftesysteem kan tijdens het verwijderen op elk gewenst moment worden verwijderd van de stabilisator, indien van toepassing.

Stap

Procedure

1

Trek de taps toelopende tip volledig terug.

2

Strek het afgiftesysteem voor zover nodig en trek het terug tot de taps toelopende tip zich boven de sluitingsadaptatie van de EVOQUE -klep bevindt. Pas de voerdraad aan voor
zover nodig om een centrale positie te behouden ten opzichte van de EVOQUE -klep.

Zorg dat de vergrendelingsring los is van de EVOQUE -klep.

Draai de ontkoppelknop zo dat de binnenste capsule in contact komt met de taps toelopende tip.

Strek het afgiftesysteem voor zover nodig en trek het terug.

Draai de trekknop van de capsule zo dat de buitenste capsule in contact komt met de binnenste capsule.

ajlun]lslw

Zorg dat het afgiftesysteem volledig gestrekt is en verwijder het afgiftesysteem uit de toegangslocatie.

Opmerking: U kunt een schacht gebruiken om de femorale ader af te dichten na de verwijdering van het systeem.

N

Sluit de femorale ader, indien van toepassing, met gebruik van de standaard interventietechnieken.

Voer een ventriculogram uit, indien nodig, om de uiteindelijke positie van de EVOQUE -klep vast te stellen.
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11.0 Leveringswijze
11.1 Sterilisatie en verpakking

De EVOQUE -klep wordt steriel middels vloeibare terminale sterilisatie geleverd en is niet-pyrogeen. De klep is verpakt en gesteriliseerd in een glutaaraldehyde-oplossing in een pot, waarop een verzegeling is
geplaatst. De buitenzijde van de pot is niet steriel; de pot mag niet in het steriele veld worden geplaatst. De EVOQUE -klep komt met een temperatuurindicator en dient niet te worden gebruikt als de indicator is
geactiveerd.

Het afgiftesysteem, de dilatatorkit en het laadsysteem worden gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide en niet-pyrogeen geleverd. De onderdelen zijn vastgezet op een kaart en verpakt in een zak in een
doos.

De stabilisator wordt gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide geleverd. De onderdelen zijn vastgezet op een kaart en verpakt in een zak in een doos.
De tafel en plaat voor eenmalig gebruik of de herbruikbare rail, platform en plaat worden niet-steriel geleverd.

De onderdelen zijn verpakt in afzonderlijke verzenddozen.

11.2 Opslag

De EVOQUE -klep moet bewaard worden bij 10 °C en 25 °C (50 °F en 77 °F). Regelmatige voorraadinspectie en -rotatie worden aanbevolen, zodat de EVOQUE -klep met een eerdere vervaldatum als eerste wordt
gebruikt.

Het afgiftesysteem, de dilatatorkit, het laadsysteem, de stabilisator/tafel/plaat voor eenmalig gebruik en herbruikbare platform/plaat moeten worden bewaard op een koele, droge plek zonder
verontreinigingen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de herbruikbare rail van Edwards voor opslag van de herbruikbare rail.

12.0 Beeldvorming d.m.v. magnetische resonantie (MRI) veiligheidsinformatie

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Edwards EVOQUE -klep onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met deze klep kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat voldoet aan de
volgende voorwaarden:

« alleen bij een statisch magnetisch veld van 1,5en 3 T;

+ een maximaal ruimtelijk gradiéntveld van 3000 G/cm (30,0 T/m) of minder;

« een maximale door het MRI-systeem gemelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) gemiddeld over het gehele lichaam van 2,0 W/kg;
« een normale werking van het MRI-systeem voor zowel gradiénten en SAR.

Onder de hierboven genoemde scanomstandigheden wordt verwacht dat de EVOQUE -klep na 15 opeenvolgende scanminuten een maximale temperatuurstijging produceert van 4 °C.

Tijdens niet-klinische testen kan het beeldartefact dat veroorzaakt is door de EVOQUE -klep zich tot 0,8 cm van het hulpmiddel uitstrekken wanneer het hulpmiddel wordt afgebeeld in een gradiént-
echopulssequentie of een spinechopulssequentie en een MRI-systeem van 3 T.

13.0 Verwachte levensduur van het hulpmiddel

De EVOQUE -klep is blootgesteld aan strenge pre-klinische duurzaamheidstests volgens de testvoorschriften van kleppen. De kleppen zijn succesvol getest tot 5 jaar gesimuleerde slijtage. De daadwerkelijke

prestaties ten aanzien van de levensduur bij mensen zijn afhankelijk van meerdere factoren en variéren van patiént tot patiént.

14.0 Informatie over de patiént

Bij iedere EVOQUE -klep wordt een patiéntenimplantaatkaart meegeleverd. Vul na de implantatie alle gevraagde informatie in en geef de implantaatkaart aan de patiént. Het serienummer is vermeld op de
verpakking van de EVOQUE -klep. Met deze implantaatkaart kunnen patiénten zorgverleners informeren over hun type implantaat wanneer ze medische zorg nodig hebben.

15.0 Afvoeren van geéxplanteerd implantaat en hulpmiddelen

Edwards Lifesciences ontvangt graag de geéxplanteerde klinische implantaten van de EVOQUE -klep 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 de geéxplanteerde klep.

Als u een van de hulpmiddelen wilt retourneren, volgt u de volgende instructies:

- Ongeopende verpakking met steriele barriére intact: als de zakken niet zijn geopend retourneert u het hulpmiddel in de originele verpakking.

. Verpakki d maar hulpmiddel

g geop

niet geimg d: als de zak is geopend, is het hulpmiddel niet meer steriel. Retourneer het hulpmiddel in de originele verpakking.
« Geéxplanteerd implantaat: het geéxplanteerde implantaat dient in een geschikt histologisch fixeermiddel te worden geplaatst zoals 10 % formaline of 2 % glutaaraldehyde. Onder deze omstandigheden is
koeling niet vereist. Neem contact op met Edwards Lifesciences voor het aanvragen van een explantatieset om te kunnen retourneren naar Edwards.

15.1 Afvoeren

Neem de universele voorzorgsmaatregelen in acht ten aanzien van biologische gevaren en scherpe voorwerpen om letsel van de gebruiker te voorkomen. Gebruikte hulpmiddelen (inclusief de hulpmiddelen
die in contact zijn gekomen met patiénten) dienen gehanteerd en opnieuw gesteriliseerd of afgevoerd te worden in overeenstemming met de institutionele richtlijnen inzake biologisch gevaarlijke materialen
en ziekenhuisafval om mogelijke kruisbesmetting te voorkomen. Raadpleeg voor het afvoeren van het herbruikbare platform en plaataccessoires de gebruiksaanwijzing van Edwards voor herbruikbare
accessoires.

16.0 Kwantitatieve en kwalitatieve informatie met betrekking tot de EVOQUE -klep

In de onderstaande tabel wordt de kwalitatieve en kwantitatieve informatie weergegeven over de materialen en stoffen van de EVOQUE -klep:

EVOQUE -klep

Stof CAS Massabereik van het model (mg)
Nikkel 7440-02-0 1250-1470
Titanium 7440-32-6 981-1171
Polyethyleentereftalaat 25038-59-9 529-649
Polyethyleen 9002-88-4 285
Polyurethaan 9009-54-5 0-281
Collageen, runder, polymeer met glutaaraldehyde 2370819-60-4 13
Titaniumdioxide 13463-67-7 1,41-3,65
Kobalt 7440-48-4 0-1,29
zer 7439-89-6 0-1,29
Koolstof 7440-44-0 0-1,03
Zuurstof 7782-44-7 0-1,03
Antimoontrioxide 1309-64-4 0,632-0,777
Siloxaan en siliconen, dimethyl, polymeer met methyl silsesquioxanes, polyethyleen- 68554-68-7 0-0,762
polypropyleen-glycol en polyethyleen-polypropylene-glycol monobutylether

Niobium 7440-03-1 0-0,643
Silicumdioxide 7631-86-9 0,00515-0,598
Polybutadieen diacrylaat 9003-17-2 0-0,452
Polybutilaat 24936-97-8 0,333
Chroom 7440-47-3 0-0,257
Koper 7440-50-8 0-0,257
Waterstof 1333-74-0 0-0,129
Stikstof 7727-37-9 0-0,129
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Stof CAS Massabereik van het model (mg)
4-Dodecylbenzeensulfonzuur 121-65-3 0,000541-0,0532

D&C Green No. 6 128-80-3 0,0481-0,0503

Erucamide 112-84-5 0,00508-0,0256

Glycerol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimethylaminoéthyl)-ether 3033-62-3 0-0,00790

Triethyleendiamine 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE -afgiftesysteem:
Dit hulpmiddel bevat de volgende stof(fen) die worden gedefinieerd als CMR 1B in een concentratie boven 0,1 % gewicht voor gewicht:
Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Huidig wetenschappelijk onderzoek ondersteunt het feit dat medische hulpmiddelen die worden geproduceerd van kobaltlegering of roestvrij staal met kobalt geen verhoogd risico vormen op kanker of
nadelige reproductieve effecten.

17.0 Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)

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. Dit is de locatie van de SSCP na de
lancering van de Europese database inzake medische hulpmiddelen/Eudamed.

De SSCP is aangepast in overeenstemming met de klinische evaluatiebeoordeling door de aangemelde instantie waaraan 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 EVOQUE
-systeem.

De conformiteit van het EVOQUE -systeem met de prestatievereisten (GSPR) ten aanzien van veiligheid (MDR GSPR1), prestaties (MDR GSPR1), aanvaardbaarheid van bijwerkingen (MDR GSPR8), bruikbaarheid
(MDR GSPR5), levensduur van het hulpmiddel (MDR GSPR6) en het aanvaardbare baten/risicoprofiel (MDR GSPR8) is vastgesteld voor de aangeduide indicaties.

18.0 Basic Unique Device Identification-hulpmiddelidentificatie (UDI-DI)

De Basic UDI-DI is de toegangssleutel voor hulpmiddelgerelateerde gegevens die in de Eudamed zijn ingevoerd. De Basic UDI-DI voor de kleppen, het afgiftesysteem en de accessoires kan worden gebruikt om
de SSCP te lokaliseren. De volgende tabel bevat de Basic UDI-DI's voor het EVOQUE -systeem:

Product Model Basic UDI-DI

Edwards EVOQUE -klep 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3

Edwards EVOQUE -laadsysteem 0850LS

of of 9850LSB 0690103D004EVLO0OWYV

E:vtvr?:;a/OQUE -laadsysteem 9850LSB

E?;;::;;ZSSUE -tricuspidalis- 9850TDS 0690103D004EVDO0OVS

Edwards EVOQUE -dilatatorkit 9850DK 0690103D004EVKOOOWN
Accessoireset 1

Edwards EVOQUE -stabilisator 9850SB 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE -stabilisatortafel 9850BA 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE -stabilisatorplaat 9850PT 0690103D004EVA000UG
Accessoireset 2

Edwards EVOQUE -stabilisator 9850SZ 0690103D004EVA000UG

Edwards herbruikbare rail 10500RL 0690103D004REUO00YA

Edwards herbruikbaar platform 10000UP 0690103D004REUO00YA

Edwards herbruikbare plaat 10000PT 0690103D004REUO00YA

42




Edwards EVOQUE system til udskiftning af trikuspidalklap
Brugsanvisning

Forsigtig: Implantation af transkatetertrikuspidalklappen bor kun udfores af laeger, som er uddannet i Edwards EVOQUE system til udskiftning af
trikuspidalklap.

Forseg ikke at bruge Edwards EVOQUE klappen (herefter kaldet EVOQUE klappen), fremfaringssystemet eller associeret tilbeher, for du har lzest og forstéet alle oplysninger i denne brochure.

Manglende overholdelse af instruktioner, advarsler og forsigtighedsregler kan medfere skader pa udstyr eller patientskade. Brug af EVOQUE systemet skal begraenses til leeger, der er uddannet i udferelse af
endovaskulzere procedurer, og til laeger, der er uddannet i korrekt brug af systemet.

Kontakt en autoriseret Edwards medarbejder for hjaelp til korrekt valg af EVOQUE klapsterrelse.

EVOQUE klappen, fremfaringssystemet, dilatatorseettet, monteringssystemet og stabilisatoren leveres STERILE. Tilbehgret til engangsbrug (base og plade) og genanvendeligt tiloeher (skinne, platform og
plade) leveres IKKE-STERILE.

Se anvisningerne om oparbejdning i brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbeher for trin om afterring af Edwards genanvendelig platform og plade. For Edwards genanvendelig skinneenhed
henvises der til anvisningerne om oparbejdning i brugsanvisningen til Edwards genanvendelig skinneenhed. Alle andre anordninger leveres udelukkende til engangsbrug. Efter brug skal anordningen
bortskaffes i henhold til hospitalets eller myndighedernes regler.

1.0 Introduktion

Edwards EVOQUE system til udskiftning af trikuspidalklap (herefter kaldet EVOQUE systemet) er designet til udskiftning af den native trikuspidalklap hos patienter med symptomatisk og alvorlig
trikuspidalklapregurgitation uden behov for konventionel aben hjertekirurgi. EVOQUE systemet bestar af fire (4) elementer, som bruges sammen med hver af de to (2) tilbehorssaet, som beskrevet herunder:

Produktnavn 44mm 48 mm 52 mm 56 mm
Edwards EVOQUE klap (EVOQUE klap) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE monteringssystem 9850LS
eller eller 9850LSB
Edwards EVOQUE monteringssystem og beskaerer 9850LSB
Edwards EVOQUE triscupid-fremferingssystem 9850TDS
Edwards EVOQUE dilatatorsaet 9850DK

Tilbehorssaet 1

Produktnavn Modelnummer
Edwards EVOQUE stabilisator 98505B
Edwards EVOQUE stabilisatorbase 9850BA
Edwards EVOQUE stabilisatorplade 9850PT

Tilbehorssaet 2

Produktnavn Modelnummer
Edwards EVOQUE stabilisator 985057
Edwards genanvendelig skinne 10500RL
Edwards genanvendelig platform 10000UP
Edwards genanvendelig plade 10000PT

Bemaerk: EVOQUE systemet er designet til brug med enten tilbehgrssaet 1 eller tilbehgrssaet 2. Tilbehgrssaet 1 betragtes som et valgfrit szt til engangsbrug til brug med EVOQUE systemet.
Komponenterne fra seet 1 og seet 2 er ikke ombyttelige.

Bemaerk: Anordningerne, som udger EVOQUE systemet, er beregnet til at blive brugt sammen og ikke som sel dige anordni . Oply

g ne i denne brug isning gaelder for alle
EVOQUE systemanordninger.

2.0 Beskrivelse af anordningen
Edwards EVOQUE klap (figur 1)

EVOQUE klappen er beregnet til at blive implanteret i trikuspidalposition som et alternativ til kirurgi. EVOQUE klappen bestér af en klap i bovint perikardievaev med tre flige og med nitinolramme og
stofmanchet, og den er pakket og afslutningsvist steriliseret i glutaraldehyd.

De anbefalede klapstgrrelser er baseret pa den native klapannulussterrelse som malt ved computertomografi (CT). Patientens anatomiske faktorer og scanningsmodaliteter skal tages i betragtning ved valg af
klapsterrelse.

Systole Diastole
Anordningens di (anbefal
klapstorrelse) Anbefalet behandlingsbar omkreds | Maksimal behandlingsb Anbefalet behandlingsbar omkreds ksimal behandlingsb lusl d
- afledt di ade (mm) lusl. de (mm) - afledt diameteromrade (mm) (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

Edwards EVOQUE triscupid-fremfgringssystem (figur 2)
Fremforingssystemet har en udvendig diameter pa 28 F og er beregnet til fremforing af EVOQUE klappen i komprimeret position via transfemoral venes adgang. Fremferingssystemets handtag indeholder en
primazer fleksibel drejeknap, en sekundaer fleksibel drejeknap og en dybdeknap for at muliggere justering og positionering af EVOQUE klappen i den native klap samt en kapselknap og en frigivelsesdrejeknap til
styring af udvidelse og frigerelse af EVOQUE klappen.

Edwards EVOQUE dilatatorszet (figur 3)
Dilatatorerne med hydrofil beleegning og en diameter péa 24 F, 28 F og 33 F er beregnet til at udvide adgangsstedet og muliggere indfering af fremferingssystemet. Alle dilatatorer indeholder en guidewire pa
0,89 mm (0,035") og har en konisk form for at minimere traume pa adgangsstedet.

Edwards EVOQUE ingssy (figur 4)/1 ingssy og beskeerer (figur 5)

Monteringssystemet, der bestér af flere komponenter, er beregnet til montering og fastgerelse af EVOQUE klappen i fremferingssystemet. Monteringssystemet bidrager til komprimering af EVOQUE klappen til
den relevante diameter, hvilket betyder, at den udvendige kapsel kan fremfares over EVOQUE klappen.

Edwards EVOQUE systemtilbehgrssaet 1: Stabilisator (model 9850SB), base og plade (figur 6)

Stabilisatoren til engangsbrug med basen og pladen til engangsbrug er beregnet til at fastgere fremferingssystemet i en vinkel, der er passende for den transfemorale vengse adgang, og for at muliggere
finjustering af fremferingssystemets position under implantationsproceduren. Basen kan justeres i hgjden, sa den passer til patientens nedre ekstremiteter, og den er beregnet til at udgere en stabil base for
stabilisatoren. Pladen er beregnet til at udgere en stabil, plan overflade for basen pa operationsbordet.

Edwards EVOQUE systemtilbehgrssaet 2: Stabilisator (model 98505Z) og g delig skinne, platform og plade (figur 7)
Det genanvendelige tilbeher, der er kompatibelt med EVOQUE systemet, indeholder den genanvendelige skinne, platform og plade. Den genanvendelige skinne er en stabil, steriliserbar skinne, der
udger en overflade til montering af en kompatibel stabilisator til den genanvendelige platform. Den genanvendelige platform muligger placering og stabilisering af Edwards fremferingssystemet til
transkateterudskiftning ved hjzlp af justerbar benhgjde og en stabil platform. Den genanvendelige plade er placeret under den genanvendelige platform og udger en plan og stabil overflade ved brug.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Edwards EVOQUE og EVOQUE er varemzerker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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Stabilisatoren til engangsbrug er beregnet til at hjeelpe med positionering og stabilisering af EVOQUE systemet under implantationsprocedurer. For tilbehgrsszet, der anvender genanvendeligt tilbeher (figur 7),
henvises der til brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbeher for opsaetning af basen, platformen og pladen. Hvis den genanvendelige skinne er ikke-steril eller hvis den udpakkes for forste gang,
henvises der til brugsanvisningen til Edwards genanvendelige skinneenhed.

3.0 Krav til faciliteter og uddannelse

Faciliteter, som har til hensigt at udfere en implantationsprocedure ved brug af EVOQUE systemet, skal have adgang til cine-fluoroskopi og transgsofageal ekkokardiografi (TEE) under hele proceduren.
Derudover skal de implanterende lzeger have gjeblikkelig adgang til faciliteter med det nedvendige udstyr, de nedvendige instrumenter, de nedvendige forsyninger og det ngdvendige personale for at kunne
udfere akut trikuspidalklapkirurgi, hvis der er behov for det.

Edwards Lifesciences tilbyder et omfattende uddannelsesprogram, som de implanterende lzeger skal gennemfare far brug af EVOQUE systemet. De implanterende laeger skal have avanceret teknisk viden om
relaterede kateterbaserede procedurer.

4.0 Indikationer for brug

4.1 Tilsigtet anvendelse

EVOQUE systemet til udskiftning af trikuspidalklap er beregnet til reduktion af trikuspidalregurgitation (TR) hos patienter, der forbliver symptomatiske pa medicinsk behandling, og hvortil der ikke findes en
anden kirurgisk behandling eller transkateterbehandling i henhold til hjerteteamets vurdering. EVOQUE systemet anlzegger implantatet perkutant til trikuspidalklappen gennem adgang i vena femoralis med en
transvengs tilgang.

4.2 Malpatientpopulation

Patienter med symptomatisk, alvorlig TR, som ikke har nogen af folgende:

« Alvorlig aortisk, mitral og/eller pulmonarklapstenose og/eller regurgitation

LVEF <25 %

Alvorlig dysfunktion i hgjre ventrikel som malt via ekkokardiografi

Pacemaker-afhangighed' pa trans-tricuspid ledning uden alternativ pacingmulighed

Behov for akut kirurgi uanset arsag eller planlagt hjerteoperation inden for de naeste 12 maneder

Hvilende systolisk blodtryk < 90 eller > 160 mmHg efter gentagne malinger

Refraktorisk hjerteinsuffiens, der kreever avanceret intervention (dvs. venstre ventrikuleer hjselpeudstyr, transplantation) (ACC/AHA/ESC/EACTS Stage D-hjerteinsuffiens)

« EtIVCfilter med okklusion eller trombose, som ville interferere med fremfgringskatetret.

Patientudvaelgelse skal udferes af et multidisciplinaert hjerteteam, som er specialiseret i behandling af trikuspidalregurgitation, for at vurdere patientrisiko og anatomisk egnethed.

' Pacemakerafhaengighed kan gge risikoen for alvorlig skade eller dedsfald fra pludselig pacemakerfejl

5.0 Kontraindikationer

EVOQUE klappen er kontraindiceret til brug i patienter med folgende tilstande:

Aktiv endocarditis de seneste 3 méneder eller infektion, der kraever behandling med antibiotika (oral eller intravengs), de seneste 2 uger inden den planlagte implantation.

Hypersensitivitet eller kontraindikation, som ikke kan behandles, over for en eller flere af falgende: alle trombocythaemmende stoffer, alle antikoagulantia, nitinollegeringer (nikkel og titanium), bovint vaev,
glutaraldehyd, kontrastmedie eller transgsofageal ekkokardiografi.
Trikuspidalklapanatomi, der hindrer korrekt indsaetning og funktionalitet af anordningen baseret pa CT- og ekkokardiografisk evaluering.

Bemeaerk: Patienten skal kunne tolerere mindst én type medicin til antitrombocytbehandling OG én type antikoagulationsmedicin.

6.0 Advarsler

Anvend ikke EVOQUE klappen til andre formal, end dem der fremgar af maerkaten.

EVOQUE klappen, fremferingssystemet, monteringssystemet, dilatatorsaettet og stabilisatoren er designet, tilsigtet og distribueret udelukkende til STERIL engangsbrug. EVOQUE stabilisatorbase og EVOQUE
stabilisatorplade leveres ikke-sterile til engangsbrug. Anordningerne til engangsbrug ma ikke resteriliseres eller genanvendes. Der er ingen data, der underbygger, at anordningerne er sterile, ikke-pyrogene
eller funktionsdygtige efter oparbejdning.

Serg for, at der anvendes korrekte sterile teknikker under klargering, overfersel og brug af anordningerne.

Brug ikke klappen, hvis forseglingen er brudt, hvis opbevaringsoplasningen ikke daekker klappen fuldstaendigt, hvis temperaturindikatoren er blevet aktiveret, hvis klappen er beskadiget, eller hvis
udlgbsdatoen er overskredet. EVOQUE klappen skal hele tiden vaere hydreret. Klappen mé ikke udsaettes for andre oplgsninger, antibiotika eller kemikalier end den medfelgende opbevaringsoplasning og
den sterile fysiologiske saltvandsoplasning. Dette vil forhindre beskadigelse af fligen, som ellers kan forringe klappens funktionalitet. Hold EVOQUE klappen fugtig med normalt saltvand indtil implantation.

Kontrollér, at den korrekte klapsterrelse er valgt. Implantation af den forkerte sterrelse (dvs. under- eller overdimensionering) kan fere til paravalvulzer leekage (PVL), vandring, embolisering og/eller annuleer
skade.

Patienter med tidligere implanterede anordninger (f.eks. IVC-filter) skal vurderes omhyggeligt for indfering af fremferingssystemet for at undgé potentiel skade pa vaskulaturen eller en tidligere implanteret
anordning.

Patienter med praeeksisterende hjerteelektroder ber vurderes ngje for implantation for at undga potentiel ufordelagtig interaktion mellem anordningerne.

Der ber udvises forsigtighed ved implantation af elektroder til hjertet efter implantation af EVOQUE klappen for at undga potentiel ufordelagtig interaktion mellem anordningerne.

Patienter, som har faet implanteret en EVOQUE klap, ber holdes pa antikoagulations-/antitrombocytbehandling som bestemt af deres laege i overensstemmelse med de aktuelle retningslinjer, for at minimere
risikoen for klaptrombose og tromboemboliske haendelser.

Der findes ingen data, der understgtter anordningens sikkerhed og ydeevne, hvis patienten har:

Ekkokardiografisk bevis pa alvorlig dysfunktion i hgjre ventrikel;

Systolisk pulmonaert arterietryk (PASP) > 70 mmHg via ekko-Doppler;
En trans-tricuspid pacemaker- eller defibrillatorledning, der er implanteret i hgjre ventrikel inden for de seneste 3 méneder;
Afhaengighed af en trans-tricuspid pacemaker uden alternative pacingmuligheder.

7.0 Sikkerhedsforanstaltninger

7.1 Sikkerhedsforanstaltninger for brug

- Patientens kvalifikation afhanger af anatomiske forhold baseret pa en CT-scanning.

« Det anbefales, at et multidisciplinaert hjerteteam anbefaler EVOQUE klapimplantation i forhold til alternative perkutane lasninger, herunder minimalt invasiv hjerteoperation.

« Det anbefales, at et multidisciplinaert hjerteteam tager hgjde for sygdommens alvorlighed og chancerne for reversibilitet af hgjresidig hjerteinsufficiens baseret pa en komplet haamodynamisk vurdering.
« Patienten ber have en forventet levetid pa mindst 12 maneder.

7.2 Sikkerhedsforanstaltninger

EVOQUE klappen ma kun bruges sammen med EVOQUE fremfaringssystemet og EVOQUE monteringssystemet.
Proceduren ber udferes under passende scanningsmodaliteter, f.eks. trans@sofageal ekkokardiografi (TEE), fluoroskopi og/eller intrakardial ekkokardiografi (ICE).

Glutaraldehyd kan forérsage hud-, gjen-, naese- og halsirritation. Undga laengerevarende eller gentagen udsaettelse for eller indanding af oplgsningen. Ma kun anvendes med tilstraekkelig udluftning. Hvis der
opstar hudkontakt, skal det berarte omrade straks skylles med vand. | tilfelde af kontakt med gjnene skal der straks s@ges leege. For yderligere oplysninger om eksponering for glutaraldehyd henvises der til
sikkerhedsdatabladet, der kan fas hos Edwards Lifesciences.

Der kan opsta ledningsforstyrrelser for, under eller efter implantation af EVOQUE klappen, hvilket kan kraeve kontinuerlig EKG-overvagning fer udskrivelse fra hospitalet. Hvis en patient har bekreeftede eller
mistaenkte ledningsforstyrrelser, skal patientovervagning og/eller elektrofysiologisk evaluering overvejes.

Passende antibiotisk profylakse anbefales som efterbehandling af patienter med risiko for infektion af den protetiske hjerteklap og endocarditis.

Langvarig holdbarhed er ikke blevet bestemt for EVOQUE klappen. Kliniske data bygger pa kortsigtet opfelgning. Regelmaessig medicinsk opfalgning anbefales for at evaluere EVOQUE klappens funktion.
Implantation af EVOQUE klappen skal udskydes hos patienter, der har haft (1) myokardieinfarkt inden for den seneste maned (30 dage) inden planlagt intervention, (2) pulmonal emboli inden for 3 maneder
(90 dage) inden planlagt intervention, (3) hjernebladning (slagtilfaelde eller forbigdende iskaemisk slagtilfaelde [TIA]) inden for 3 maneder (90 dage) inden planlagt intervention, (4) aktiv gvre gastrointestinal
blgdning inden for 3 maneder (90 dage) for procedure, der kreaever transfusion.

8.0 Potentielle bivirkninger
Potentielle bivirkninger relateret til standardhjertekateterisation, brugen af anzestesi, EVOQUE klappen og implantationsproceduren omfatter:

Unormale laboratorievaerdier

Allergisk reaktion pa anaestesi, kontrastmedie, antikoagulationsmedicin eller anordningsmateriale
Anafylaktisk shock

Anzemi eller nedsat haeemoglobin (Hbg), som kan kreeve transfusion

Aneurisme eller pseudoaneurisme

Angina eller brystsmerter

Arytmi - atrial (dvs. atrieflimmer, supraventrikulaer takykardi)
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Arytmier — ventrikulaer (dvs. ventrikulaer takykardi, ventrikulzer fibrillation)
Arteriovengs fistel

Bledning

Hjertestop

Hjerteinsifficiens

Hjerteskade, herunder perforation
Hjertetamponade/perikardial ekssudation
Kardiogent shock

Chordaindvikling eller -ruptur, som kan kraeve intervention

Koagulopati, koagulationslidelse, heemoragisk diatese

Skader pa ledningssystemet, som kan ngdvendiggere implantering af en pacemaker (midlertidig eller permanent)
Konvertering til aben hjertekirurgi

Kranspulsareokklusion

Skade pa eller interferens med funktionen af pacemaker eller implanterbar hjertestarter (ICD)
Dedsfald

« @dem

Elektrolytubalance

Embolisering, herunder luft-, partikel-, forkalkningsmateriale- eller trombe

Akut hjertekirurgi

Endocarditis

@sofageal irritation

@sofageal perforation eller forsnaevring

Embolisering af EVOQUE systemkomponent(er)

Mislykket udtagning af alle EVOQUE systemkomponenter
Feber

Gastrointestinal bledning

Haematom

Haemodynamisk kompromis

Haemolyse/haemolytisk anaemi

Bladning, som kraever transfusion/kirurgi
Hypertension

Hypotension

Inflammation

Skader pa trikuspidalklapapparatet, herunder chordaeskade, ruptur, skader pa papilleermuskler
Lokal og systemisk infektion

Mesenteriel iskeemi eller tarminfarkt

Multiorgansvigt
Myokardieinfarkt

Kvalme og/eller opkastning
Nerveskade

Neurologiske symptomer, herunder dyskinesi, uden diagnosticeret TIA eller slagtilfaelde
Ikke-akut reoperation
Smerter

Pannusdannelse

Paralyse
Perkutan klapintervention
Perifer iskeemi

Permanent handikap

Pleuraekssudat
Pneumoni
Lungegdem
Lungeembolisme

Reaktion pa trombocytheemmende stoffer eller antikoagulantia
Genindlaeggelse
Nyresvigt

Respirationssvigt, atelektase - kan nedvendiggere forleenget intubation

Retroperitoneal blgdning

Obstruktion af hgjre ventrikuleere udlgbsomrade (RVOT)

Septikaemi, sepsis

Hudforbraending, -skade eller veevsaendringer pga. eksponering for ioniserende straling

Slagtilfeelde

Strukturel forringelse (slid, fraktur, forkalkning, rift i flig, fortykkelse af flig, stenose af implanteret anordning eller bevaegelsesfejl fra ny flig)
Tromboemboli

Forbigdende iskaemisk slagtilfaelde (TIA)

Klaplgsrivelse/embolisering
Klapendocarditis
Klapeksplantat
Indeslutning af klapflig

Fejlplacering af klap

Klapvandring

PVL/paravalvulaer klaplaekage

Klapregurgitation (ny eller forvaerret trikuspid, aortisk, mitral, pulmonaer)

Klaptrombose

Vaskulaer skade eller traume, herunder dissektion eller okklusion
Karspasme

Sarruptur, forsinket eller ufuldstaendig heling

For en patient/bruger/tredjepart i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade gaelder falgende: Hvis der opstar 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 pa https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 Yderligere udstyr

Implantationsproceduren kraever yderligere udstyr, som ikke leveres sammen med EVOQUE systemet. Dette yderligere udstyr er angivet nedenfor.
9.1 Udstyr til montering af EVOQUE klap

£ Klkali

Bemaerk: Vol pejler tilstr de til klargering af 1 implantat.

« 3500 ml (minimum) steril fysiologisk saltvandsoplgsning ved omgivende temperatur (~ 23 °C)

« 500 ml (minimum) hepariniseret saltvandsoplesning (2 enheder/ml) ved omgivende temperatur (~ 23 °C)
« 4 sterile skale (= 500 ml, > 7 cm dybe, plastik)

« 1 stor steril skél (= 21, > 10 cm dyb, plastik)

« 1skalpel, skalpelblad nr. 11
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1 luer lock-sprgjte (> 20 cm?)
« Gazebind
Pincet med stump spids
Saks med stump spids
Sterile handklaeder
9.2 Udstyr til adgang, procedure og monitorering
Standardlaboratorieudstyr til hjertekateterisation
Indferingshylster til femoralkar
Fluoroskopi (faste, mobile eller semi-mobile fluoroskopisystemer, der er velegnede til brug i forbindelse med perkutane koronarindgreb)

Transgsofageal ekkokardiografikapacitet

Styrbart indfgringshylster

Guidewire med udvekslingsleengde pa 0,89 mm (0,035")
Guidewire med ekstra smal kurve pa 0,89 mm (0,035")
Kateter og guidewire til hgjre kranspulséare

Sterilt bord til EVOQUE klap og klargering af anordning
9.3 Standbyudstyr

Arteriebypasskanyle (~18 F)

Kardiopulmonal bypassmaskine

Smidig ballon (> 20 mm diameter, 9 cm? kontrastvolumen)
Fortyndet rentgenfast kontrastmedie (15:85 medie til saltvandsoplgsning)

Hejtrykskontrastinjektor

Intraaortisk ballonpumpe og ballon i passende storrelse
Intrakardial ekkokardiografisk udstyr (ICE)

Angiografisk grisehalekateter

Vengs returbypasskanyle (~18 F)

Transthorakalt ekkokardiografisk udstyr (TTE)
Smeremiddel til vaskuleer adgang

Udstyr til midlertidig pacing

10.0 BRUGSANVISNING
10.1 Inspektion for brug

For EVOQUE systemet tages i brug, skal hvert element og alt tilbeher undersgges grundigt for spor efter storre skader (f.eks. en revnet beholder eller et revnet lag, leekage, brudt eller manglende forsegling), som
kan have kompromitteret pakkens sterilitet (hvis det er relevant) eller komponenternes funktionalitet.

ADVARSEL: Fremfgringssystemet ma ikke fejlhandteres, og fremfaringssy og tilbehgrsanordningerne ma ikke bruges, hvis emballagen og/eller sterile barrierer og eventuelle komponenter
er blevet dbnet eller beskadi eller hvis udlgbsd: er overskredet, da det kan forringe sikkerheden og/eller funktionaliteten.

ADVARSEL: Undga fejlhandtering af EVOQUE klappen eller brug af anordningen/beholderen, hvis der er tegn pa skader, lekage eller manglende sterilisering (ikke fuldt nedsaenket i glutaraldehyd
eller lende, intakte forsegli ). EVOQUE klappen ma ikke bruges til implantation, da steriliteten kan vaere kompromitteret.

ADVARSEL: Brug ikke EVOQUE klappen, hvis udlgbsd er overskredet, eftersom enten steriliteten eller klapfunktionen kan vaere komp: itteret.
ADVARSEL: Brug ikke EVOQUE klappen, hvis temperaturindikatoren er aktiveret, eftersom klapfunktionen kan vaere kompromitteret.
ADVARSEL: Brug ikke EVOQUE klappen, hvis den abni ikre forsegling er brudt, eftersom steriliteten kan vaere kompromitteret.

10.2 Opsaetning af tilbehor
10.2.1 Opsaetning af tilbehgrssaet 1

Trin Procedure
1 Anbring pladen under patientens ben pé operationsbordet for at stotte basen under proceduren.
2 Nér patienten er blevet anbragt p& operationsbordet, anbringes basen til engangsbrug over patientens ben, oven pé pladen, med den gnskede afstand fra midten af sternum.
3 Opret en steril barriere.
4 Efter steril afdaekning anbringes baseadapteren til engangsbrug pa linje med adgangsstedet og fastgeres foran pa basen ved hjzelp af en klemme (figur 6).

Bemaerk: | konfigurationen med tilbehgrsszet 1 leveres bade b

en og ki med stabilisatoren.

10.2.2 Opsaetning af tilbehgrssaet 2

For konfigurationen med tilbehgrsseet 2, der anvender genanvendeligt tilbeher (figur 7), henvises der til brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbeher for opsaetning af platformen og pladen. Hvis den
genanvendelige skinne er ikke-steril eller hvis den udpakkes for fgrste gang, henvises der til brugsanvisningen til Edwards genanvendelige skinne. Se nedenstaende anvisninger, nar den genanvendelige skinne
er steril.

Trin Procedure
1 Fjern den genanvendelige skinne fra Edwards fra steriliseringsindpakningen (bla indpakning), og kontrollér for skader.
2 Saml og placer den genanvendelige plade og genanvendelige platform ved patientens ben, og juster platformens hgjde og vinkel efter behov, for patienten afdaekkes sterilt. Se

brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbehor.

3 Opret en steril barriere.
4 Saml og fastger den genanvendelige skinne og stabilisator fra Edwards til den genanvendelige platform efter steril afdaekning.
5 Fjern den genanvendelige skinne iht. proceduren fra den genanvendelige platform. Udfer standardafterring af den genanvendelige skinne, for den sendes til oparbejdning. Se

brugsanvisningen til Edwards genanvendelig skinne.

10.3 Klargering af udstyret

Al klargering af udstyr udferes af autoriserede Edwards medarbejdere.

ADVARSEL: Undga at fejlhandtere EVOQUE klappen. EVOQUE klapflige, som er blevet fejlhandteret eller beskadiget under ingsprocessen, kraever udskiftning af EVOQUE klappen.
ADVARSEL: EVOQUE klappen ber ikke veere helt ssmmenpresset i laengere tid end 120 minutter, da det kan forringe klappens funktion.

FORSIGTIG: Anbring ikke beholderen eller posen med fremfgringssystemet i det sterile felt. Beholderens og posens ydersider er ikke sterile, og indholdet i beholderen og posen skal handteres ved
brug af aseptisk standardteknik for at forhindre kontaminering.

FORSIGTIG: For at reducere risik for | inering ma beholderen med EVOQUE klappen ikke abnes, for implantationen med sikkerhed skal udfores.
FORSIGTIG: Kontrollér, at hele suturen fjernes, nar serienummermaerket tages af EVOQUE klappen, da det ellers kan medfere emboli.

FORSIGTIG: Undga, at EVOQUE klappen kommer i kontakt med skarpe instrumenter, da det kan forringe klapfunktionen.

ADVARSEL: Der skal foretages tilstraekkelig skylning med normalt saltvand inden implantation for at reducere glutaraldehydkoncentrationen, da det kan medfere glutaraldehydetoksicitet.
FORSIGTIG: Lad ikke flig eller skylleoplgsni ' ik kt med handklader, betraek eller andre fnug- og partikelkilder, som kan overfores til fligvaevet, da det kan medfere emboli.
10.4 EVOQUE klapimplantat
10.4.1 Guidewireplacering
Forbered femoral vengs adgang ved hjelp af standardinterventionsteknikker.
ADVARSEL: Undga at bruge overdreven kraft og/eller manipulation under fremfgring og positi ing af guidewiren, da det kan medfere perforation/dissektion af arterier, vener og/eller andre
hjertestrukturer. Det kan desuden medfgre hjertearytmi og ledningsforstyrrelser.
Trin Procedure
1 Fremfor det styrbare hylster i hgjre atrium ved udgangen af IVC.
2 For en guidewire gennem det styrbare hylster.
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Trin Procedure

3 Fremfor guidewiren pa tvaers af trikuspidalklappen.
Bemaerk: Andet inter istyr og andre inter i knikker (f.eks. guidek re) kan bruges til at fore guidewiren over trikuspidalkl.
4 Etabler passende guidewirebane, og bekraeft, at der ikke er indviklen med hjertestrukturer.
10.4.2 EVOQUE klapfremfgring
ADVARSEL: Undga overdreven b gelse af fr ingssy under proceduren for at beskytte vaskulatur eller hjertestrukturer. Undgé overdreven rotation af fremforingssystemet for at
opretholde fremfgringssystemets funktion.
Bemaerk: Skyl fremfgringssystemet med hepariniseret saltvandsoplgsning efter behov under hele proceduren.
Trin Procedure
1 Kontrollér, at den hydrofile beleegning pa dilatatorer og fremferingssystem er aktiveret for brug. Udvid adgangsstedet. Brug eventuelt et Edwards EVOQUE dilatatorszet.
2 Indfer fremferingssystemet over guidewiren.
3 Fremfor fremferingssystemet, indtil den distale ende af den koniske spids er placeret lige mellem IVC og hgjre atrium.
4 Anvend fluoroskopi til at sikre, at fremferingssystemet vender i den rigtige retning.
ADVARSEL: Fremforingssy primeere bgjning bgjer i retning af skylleportene. Kontrollér omhyggeligt, at fremforingssystemet vender korrekt pa dette
tidspunkt.
Traek hylstret tilbage.
6 Boj og vend fremfaringssystemet mod trikuspidalklappen.
7 Fremfor fremfaringssystemet, sa det krydser trikuspidalklappen.
Bemaerk: Bojning af fremforingssystem, rotation af fremfgringssystem og guidewireposition kan tilp under klapkrydsning for at optimere kryd
8 Kontrollér ved hjeelp af ekkokardiografi og fluoroskopi, at fremferingssystemet har krydset gennem trikuspidalklappen og ind i hgjre ventrikel.
9 Huvis konfigurationen med tilbehgrssaet 1 anvendes, skal stabilisatoren anbringes pa baseadapteren og fastgeres pa basen.
Hvis konfigurationen med tilbehersszet 2 anvendes, skal skinnes anbringes pa platformen og fastgeres. Anbring derefter stabilisatoren pa skinne og fastger den.
10 Fastger fremforingssystemet og hylstret til stabilisatoren.
1 Tilpas fremferingssystemet efter behov for at sikre heemodynamisk stabilitet.
12 Ved hjeelp af praeoperative data for computertomografi med flere snit (MSCT) (hvis tilgeengelige) placeres C-armen ved den optimale visningsprojektion.
13 Anbring fremfaringssystemet, sa det er koaksialt pa trikuspidalannulus, samtidig med, at kontakten til den native anatomi minimeres.
14 Ved hjeelp af ekkokardiografi og fluoroskopi bekreeftes det, at EVOQUE klappen er placeret ved en passende dybde og koaksialitet i forhold til den native klap.
FORSIGTIG: Nar forst kapslen er trukket tilbage og afdaekker EVOQUE klapankrene, kan klappen ikke fares eller hentes tilbage i fremforingssystemet.
ADVARSEL: Oprethold fremfaringssystemets centrale position i den native klap under fremfgringen for at sikre korrekt positionering af klappen.
15 Traek den udvendige kapsel tilbage, indtil ankrene afdaekkes.
16 Tilpas EVOQUE klappens position, sa ankrene er placeret inden for de native flige som angivet af patientanatomien.
17 Treek den udvendige og indvendige kapsel tilbage, indtil den gnskede EVOQUE klapdiameter er naet.
18 Lad fligene indgribe.
19 Bekraeft EVOQUE klappens placering ved hjalp af ekkobilleder for at vurdere fligenes aktivering. Tilpas EVOQUE klappens position efter behov.
20 Observer ved brug af ekkobilleder de native fliges bevaegelser, og tilpas EVOQUE klappens position efter behov for fuldt ud at aktivere de native trikuspidalklapflige.
21 Nar fuld aktivering er bekraeftet, skal det sikres, at EVOQUE klappen er placeret perpendikuleert med det trikuspidale annulzre plan.
22 Traek den koniske formede spids tilbage, indtil den er placeret inden i EVOQUE klappen.
23 Traek den indvendige kapsel tilbage, indtil EVOQUE klappen frigeres fra fremferingssystemet.
FORSIGTIG: Veer forsigtig under den endelige frigorelse af EVOQUE klappen ved hjelp af frigivelsesdrejeknappen, da for tidlig frigerelse kan pavirke effektiviteten af
EVOQUE klappen.
24 Vurder ved hjeelp af ekkobilleder og fluoroskopi EVOQUE klappens endelige placering og funktionalitet.

10.4.3 Fjernelse af fremfgringssystem

ADVARSEL: Segrg for at fastholde fremfaringssy midt i EVOQUE klappen under fjernelse af fremforingssystemet, da det ellers kan pavirke klapfunktionaliteten eller medfare lgsrivelse af
klappen.
Bemaerk: Fremfgringssystemet kan fjernes fra stabilisatoren pa et hvilket som helst tidspunkt under fjernelsen, hvis der er behov for dette.
Trin Procedure
1 Traek den koniske spids helt tilbage.
2 Ret fremforingssystemet ud og traek det tilbage efter behov, indtil den koniske spids er over lasetapperne pa EVOQUE klappen. Tilpas guidewiren efter behov for at fastholde en

cental position i forhold til EVOQUE klappen.
Kontrollér, at laseringen er fri af EVOQUE klappen.

3 Drej frigivelsesdrejeknappen, sa den indvendige kapsel kommer i kontakt med den koniske spids.
4 Ret fremfgringssystemet ud og traek det tilbage efter behov.
5 Drej pa tilbagetraekningsknappen for kapslen, indtil den udvendige kapsel er i kontakt med den indvendige kapsel.
6 Kontrollér, at fremforingssystemet er rettet helt ud, og fjern det fra adgangsstedet.
Bemaerk: Man kan bruge et hylster til at forsegle vena femoralis efter systemfjernelse.
7 Udfer femoral lukning efter behov ved hjeelp af standardinterventionsteknikker.
8 Udfer eventuelt ventrikulografi for at finde EVOQUE klappens endelige position.
11.0 Levering

11.1 Sterilisering og emballage

EVOQUE klappen leveres steril ved brug af afslutningsvis veaeskesterilisering og er ikke-pyrogen. Den er emballeret og steriliseret i en glutaraldehydoplgsning inden i en forseglet beholder. Beholderens
udvendige overflade er ikke steril og ma ikke anbringes i det sterile felt. EVOQUE klappen er udstyret med en temperaturindikator, og den ber ikke bruges, hvis indikatoren er aktiveret.

Fremforingssystemet, dilatatorsaettet og monteringssystemet leveres steriliseret med ethylenoxid og leveres ikke-pyrogene. Komponenterne er fastgjort pa et kort og emballeret i en pose og en kasse.
Stabilisatoren leveres steriliseret med ethylenoxid. Komponenterne er fastgjort pa et kort og emballeret i en pose og en kasse.

Basen og pladen til engangsbrug eller den genanvendelige skinne, platform og plade leveres ikke-sterile.

Komponenterne er pakket i individuelle fragtkasser.

11.2 Opbevaring

EVOQUE klappen skal opbevares mellem 10 °C og 25 °C (50 °F og 77 °F). Lagerinspektion og -rotation med regelmaessige mellemrum anbefales, sdledes at EVOQUE klapper med en tidligere udlgbsdato bruges
forst.

Fremforingssystemet, dilatatorsaettet, monteringssystemet, stabilisatoren/basen/pladen til engangsbrug og den genanvendelige platform/plade skal opbevares et keligt, tert sted uden risiko for kontaminering.
Se brugsanvisningen til Edwards genanvendelige skinneenhed for oplysninger om opbevaring af den genanvendelige skinne.
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12.0 Sikkerhedsoplysninger for magnetisk resonans-scanning (MRI)

Ikke-kliniske tests har vist, at Edwards EVOQUE klappen er MR-betinget. En patient med denne klap kan scannes sikkert i et MR-system, som opfylder falgende betingelser:

« Kun statisk magnetfelt pd 1,509 3 T
« Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 3000 gauss/cm (30,0 T/m) eller mindre

Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR-veerdi (specific absorption rate) pa 2,0 W/kg som angivet af MR-systemet

Normal driftstilstand for MR-systemet for bade gradienter og SAR

Under de ovennzevnte scanningsforhold forventes EVOQUE klappen at generere en maksimal temperaturstigning pa 4 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

| ikke-kliniske test straekker den billedartefakt, der forarsages af EVOQUE klappen, sig cirka 0,8 cm fra anordningen ved scanning med en gradientekko- eller spinekkopulssekvens pé et 3 T MRI-system.

13.0 Anordningens forventede levetid

EVOQUE klappen har gennemgaet meget grundig prae-klinisk holdbarhedstest i henhold til kravene til test af klappen. Klapperne er blevet testet til 5 ars simuleret brug. Den faktiske levetid i mennesker

afhaenger af mange faktorer og varierer fra patient til patient.

14.0 Patientinformation

Der medfelger et patientimplantatkort med hver EVOQUE klap. Opgiv alle de anmodede oplysninger efter implantation, og giv implantatkortet til patienten. Serienummeret findes pa pakken med EVOQUE

klappen. Dette kort giver patienterne mulighed for at informere sundhedspersonale om, hvilken type implantat de har modtaget, nér de seger behandling.

15.0 Bortskaffelse af udtaget implantat og anordning

Edwards Lifesciences er interesseret i at fa udtagne kliniske eksemplarer af EVOQUE klappen til analyse. En skriftlig rapport, der opsummerer vores resultater, fremsendes, nar vores evaluering er afsluttet.

Kontakt Edwards angdende returnering af den udtagne hjerteklap.

Hvis det besluttes at returnere en eller flere anordninger, bedes disse anvisninger folges:

« Uabnet emballage med steril barriere intakt: Hvis poserne ikke er blevet abnet, skal anordningen returneres i den originale emballage.

Emballagen er dbnet, men dni erikke i

Kontakt Edwards Lifesciences for at anmode om et eksplanteringssaet, som kan returneres til Edwards.

15.1 Bortskaffelse

Brug universelle sikkerhedsforanstaltninger for biologiske risici og skarpe genstande for at undga brugerskader. Brugte anordninger (inkluderer alle anordninger, der kommer i kontakt med patienter) skal
héndteres og gensteriliseres eller bortskaffes i overensstemmelse med institutionelle retningslinjer for biologisk farlige materialer og hospitalsaffald for at undga mulig krydskontaminering. Se brugsanvisningen

til Edwards genanvendeligt tilbeher vedrgrende bortskaffelse af den genanvendelige platform og plade.

16.0 Kvalitativ og kvantitativ information relateret til EVOQUE klappen

| forbindelse med EVOQUE klappen viser falgende tabel de kvalitative og kvantitative oplysninger om materialer og stoffer:

et: Hvis en pose er abnet, er anordningen ikke laengere steril. Returner anordningen i dens oprindelige emballage.
Eksplanteret implantat: Det eksplanterede implantat ber placeres i et passende histologisk fikseringsmiddel, f.eks. 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd. Nedkeling er ikke ngdvendig i disse tilfeelde.

EVOQUE klap
Stof CAS Interval for modelmasse (mg)
Nikkel 7440-02-0 1250-1470
Titan 7440-32-6 981-1171
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 529-649
Polyethylen 9002-88-4 285
Polyurethan 9009-54-5 0-281
Kollagener, bovint materiale, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 113
Titandioxid 13463-67-7 1,41-3,65
Kobolt 7440-48-4 0-1,29
Jern 7439-89-6 0-1,29
Kulstof 7440-44-0 0-1,03
It 7782-44-7 0-1,03
Antimontrioxid 1309-64-4 0,632-0,777
Siloxaner og silikoner, di-methyl, polymer med methyl-silsesquioxaner, polyethylen- 68554-68-7 0-0,762
polypropylen-glycol og polyethylen-polypropylen-glycol-monobutyl-ether
Niobium 7440-03-1 0-0,643
Siliciumdioxid 7631-86-9 0,00515-0,598
Polybutadien-diacrylat 9003-17-2 0-0,452
Polybutilat 24936-97-8 0,333
Krom 7440-47-3 0-0,257
Kobber 7440-50-8 0-0,257
Brint 1333-74-0 0-0,129
Kvaelstof 7727-37-9 0-0,129
4-Dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erucamid 112-84-5 0,00508-0,0256
Glycerol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimethylaminoethyl)-ether 3033-62-3 0-0,00790
Triethylenediamin 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE fremfgringssystem

Denne anordning indeholder falgende stoffer defineret som CMR 1B i en koncentration over 0,1 % vaegtprocent:

Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0

Aktuel videnskabelig evidens understatter, at medicinsk udstyr fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer af rustfrit stal, der indeholder kobolt, ikke medferer en aget risiko for cancer eller skadelige

virkninger for reproduktionen.

17.0 Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP for dette medicinske udstyr.

Efter lanceringen af den europzeiske database om medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette medicinske udstyr. Dette er placeringen af SSCP efter

lanceringen af den europaeiske database for medicinsk udstyr/Eudamed.
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SSCP 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 EVOQUE systemets sikkerhed og effektivitet pa kort og lang sigt.

Overensstemmelse mellem hele EVOQUE systemet og Ydelseskrav (GSPR) til sikkerhed (MDR GSPR1), ydeevne (MDR GSPR1), accept af bivirkninger (MDR GSPR8), brugervenlighed (MDR GSPR5), anordningens
levetid (MDR GSPR6), acceptabel fordel-risiko-profil (MDR GSPR8) er etableret for de maerkede indikationer.
18.0 Grundlzeggende unik udstyrsidentifikation - udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Den grundlaeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) er adgangsngglen til udstyrsrelaterede oplysninger i Eudamed. Den grundlaeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) til klapper,
fremforingssystemet og tilbeher kan bruges til at lokalisere SSCP. Falgende tabel indeholder den grundleeggende unikke udstyrsidentifikation for EVOQUE systemet:

Produkt Model Grundlaeggende unik udstyrsidentifikation
- udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Edwards EVOQUE klap 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Edwards EVOQUE monteringssy-
stem 9850LS
eller eller 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Edwards EVOQUE monteringssy- 9850LSB
stem og beskaerer
Edwards EVOQUE triscupid- 9850TDS 0690103D004EVDO0OVS
fremferingssystem
Edwards EVOQUE dilatatorsaet 9850DK 0690103D004EVKO0OWN

Tilbehorsseet 1

Edwards EVOQUE stabilisator 9850SB 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE stabilisatorbase 9850BA 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE stabilisatorplade 9850PT 0690103D004EVA000UG

Tilbehorssaet 2

Edwards EVOQUE stabilisator 985052 0690103D004EVA000UG
Edwards genanvendelig skinne 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards genanvendelig platform 10000UP 0690103D004REUO00YA
Edwards genanvendelig plade 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Edwards EVOQUE system for trikuspidalklaffimplantation
Bruksanvisning

Var forsiktig: implantation av kateterburen trikuspidalklaff ska endast utforas av lakare som utbildats i anvdndningen av Edwards EVOQUE system for
trikuspidalklaffimplantation.

Forsok inte anvanda Edwards EVOQUE klaff (héri kallad EVOQUE klaff), inséttningssystem eller tillhérande tilloehor innan du last och forstétt all information i denna broschyr.

Underlatenhet att f6lja dessa anvisningar, varningar och forsiktighetsétgarder kan leda till skada pa produkten eller patientskada. Anvandningen av EVOQUE system ska begransas till Idkare som &r utbildade i
utforandet av invasiva endovaskulara ingrepp och lakare som ar utbildade i korrekt anvandning av systemet.

Radfraga behorig Edwards -personal for korrekt val av EVOQUE klaffstorlek.

EVOQUE klaff, insattningssystem, dilatatorsats, laddningssystem och stabilisator levereras STERILA. Tillbehéren fér engangsbruk (bas och platta) samt ateranvandbara tillbeh6r (skena, plattform och platta)
tillhandahalls ICKE-STERILA.

Se instruktionerna for rengdring och sterilisering i bruksanvisningen for Edwards ateranvandbara tillbehor for avtorkningssteg for Edwards ateranvandbar plattform och platta. Fér Edwards dteranvandbara
skena, se instruktionerna for rengdring och sterilisering i bruksanvisningen for Edwards enhet med ateranvandbar skena. Alla andra produkter tillhandahalls endast for engédngsbruk. Kassera efter anvéandning
i enlighet med sjukhusets och/eller myndigheternas riktlinjer.

1.0 Introduktion

Edwards EVOQUE system for trikuspidalklaffimplantation (i denna text kallat EVOQUE systemet) ar utformat for att ersatta den nativa trikuspidalklaffen hos patienter med symptomatisk, svér trikuspidal
regurgitation utan behov av konventionell 6ppen hjartkirurgi. EVOQUE -systemet bestér av fyra (4) delar som anvénds med nagon av de tva (2) tillbehdrsuppsattningarna, som beskrivet nedan:

Produktnamn 44mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE klaff (EVOQUE klaff) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE laddningssystem 9850LS
eller eller 9850LSB
Edwards EVOQUE laddningssystem och trimmer 9850LSB
Edwards EVOQUE trikuspidal-insattningssystem 9850TDS
Edwards EVOQUE dilatatorsats 9850DK

Tillbehorsuppsattning 1

Produktnamn Modellnummer
Edwards EVOQUE stabilisator 98505B
Edwards EVOQUE stabilisatorbas 9850BA
Edwards EVOQUE stabilisatorplatta 9850PT

Tillbehorsuppsattning 2

Produktnamn Modellnummer
Edwards EVOQUE stabilisator 985057
Edwards ateranvandbar skena 10500RL
Edwards &teranvandbar plattform 10000UP
Edwards ateranvandbar platta 10000PT

Obs! EVOQUE -systemet ar utformat fér anvandning med antingen tillbehérsuppséttning 1 eller tillbehérsuppsittning 2. Tillbehdrsuppsattning 1 anses vara en valfri uppsattning for engangsbruk
for anvandning med EVOQUE -systemet. Komponenter fran uppsattning 1 och 2 ér inte utbytbara.

Obs! De produkter som utgor EVOQUE sy ar dda att andas till och inte som fri de produk
systemprodukter.

i denna bruk isning galler alla EVOQUE

2.0 Beskrivning av produkten
Edwards EVOQUE klaff (figur 1)

EVOQUE klaff ar avsedd att implanteras i trikuspidalpositionen som ett alternativ till kirurgi. EVOQUE klaff bestér av en trebladig klaff av bovin perikardiell vavnad, nitinolram och krage, och &r férpackad och
slutsteriliserad i glutaraldehyd.

Storleksrekommendationerna for klaff baseras pa storleken pa nativ klaffannulus, vilken méts genom datortomografi (DT). Patientens anatomiska egenskaper och avbildningsmetoder ska 6vervagas vid val av
klaffstorlek.

Systole Diastole
produkte fret derad |Re derad behandlingsb Maximal behandlingsbar Rel derad behandlingsb
klaffstorlek) omkrets - hirlett diameterintervall m 9 omkrets - hirlett diameterintervall imal behandlingsb luslingd (mm)
annuluslangd (mm)
(mm) (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

Edwards EVOQUE trikuspidal-insattning (figur 2)

Inséttningssystemet har en ytterdiameter pa 28 Ch och ar avsett att leverera EVOQUE klaff i den krimpade positionen med den transfemorala venmetoden. Inséttningssystemets handtag innehaller ett primart
reglage for béjningsmekanism, sekundart reglage for bjningsmekanism och djupreglage for att underlatta inpassning och positionering av EVOQUE klaff i den nativa klaffen, och ett kapselreglage och ett
frikopplingsreglage for att styra expansion och frigéring av EVOQUE klaff.

Edwards EVOQUE dilatatorsats (figur 3)

Hydrofilbelagda dilatatorer med diametern 24 Ch, 28 Ch och 33 Ch &r avsedda att utvidga atkomststallet for att underlatta inférande av insattningssystemet. Alla dilatatorer ymmer ledare med diametern
0,89 mm (0,035 tum) och &r avsmalnande for att minimera trauma vid dtkomststallet.

Edwards EVOQUE laddni y (figur 4)/laddni och trimmer (figur 5)

Laddningssystemet som bestar av flera komponenter &r avsett att underlatta laddning och fastsattning av EVOQUE klaff i insattningssystemet. Laddningssystemet hjalper till vid krimpning av EVOQUE klaff till
lamplig diameter, vilket gor att den yttre kapseln kan foras fram 6ver EVOQUE klaff.

Edwards EVOQUE system, tillbehorsuppséttning 1: stabilisator (modell 9850SB), bas och platta (figur 6)

Stabilisatorn for engéangsbruk med bas och platta for engangsbruk dr avsedd att fasta insattningssystemet i en vinkel Iamplig for den transfemorala venmetoden och for att mojliggéra finjusteringar av
insattningssystemets position under implantatproceduren. Basens hojd kan justeras for att anpassa sig till patientens nedre extremiteter och dr avsedd att tillhandahélla en stabil bas for stabilisatorn. Plattan ar
avsedd att tillhandahalla en stabil, platt yta fér basen pa operationsbordet.

Edwards EVOQUE system, tillbehdrsuppsittning 2: stabilisator (modell 9850SZ) och ateranvandbar skena, plattform och platta (figur 7)

De ateranvéandbara tillbehéren som ar kompatibla med EVOQUE -systemet inkluderar den ateranvandbara skenan, plattformen och plattan. Den &teranvandbara skenan &r en stabil, steriliserbar skena som
tillhandahéller en yta for att fasta en kompatibel stabilisator i den ateranvéndbara plattformen. Den dteranvandbara plattformen medger placering och stabilisering av Edwards kateterburna insattningssystem

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Edwards EVOQUE och EVOQUE &r varumérken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhér respektive dgare.
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for ersattning genom sin justerbara benhdjd och stabila plattform. Den ateranvandbara plattan ar placerad under den ateranvandbara plattformen och utgor en plan och jamn yta under anvandningen.
Stabilisatorn for engéngsbruk ar avsedd for att underlatta positionering och stabilisering av EVOQUE -systemet under implantationsingrepp. For tillbehorsuppsattningen med ateranvandbara tillbehér (figur 7),
se bruksanvisningen fér Edwards ateranvandbara tillbehor for konfiguration av basplattform och platta. Om den ateranvandbara skenan &r icke-steril samt vid forsta uppackning, se bruksanvisningen for
Edwards enhet med ateranvandbar skena.

3.0 Inrdttningar och utbildningskrav

Inréttningar som avser att utféra en implantationsprocedur med EVOQUE systemet maste ha tillgang till cine-fluoroskopi och transesofageal ekokardiografi (TEE) under hela ingreppet. Lakarna som genomfor
implantationen maste dessutom ha direkt tillgang till lokaler med nédvéndig utrustning, instrument, forbrukningsmaterial och personal for att vid behov utféra akut trikuspidalklaffkirurgi.

Ett omfattande utbildningsprogram tillhandahélls av Edwards Lifesciences och maste genomgas av de ldkare som ska genomféra implantationer innan anvéndning av EVOQUE systemet. Lakarna som genomfor
implantationen méste ha avancerad teknisk kunskap och erfarenhet av relaterade kateterbaserade ingrepp.

4.0 Indikationer for anvandning

4.1 Avsedd anvéndning

EVOQUE system for trikuspidalklaffimplantation &r avsett for minskning av trikuspidal regurgitation (TR) for patienter som forblir symptomatiska med medicinsk behandling och for vilka inget annat kirurgiskt
eller kateterburet behandlingsalternativ finns enligt beslut fran hjartteamet. EVOQUE -systemet levererar implantatet perkutant till trikuspidalklaffen via larbensvenpunktion med anvéndning av en transvenos
metod.

4.2 Malpatientpopulation

Patienter med symptomatisk allvarlig TR som inte har nagot av féljande:

« Allvarlig aorta-, mitral- och/eller lungklaffstenos och/eller regurgitation

LVEF <25 %

Svar hégerkammardysfunktion, matt med ekokardiografi

Beroende av pacemaker' pa trans-trikuspidal elektrod utan méjlighet till alternativ stimulering

Behov av pl6tslig eller akut kirurgi oavsett orsak eller planerad hjartkirurgi under kommande 12 manader

Systoliskt blodtryck i vila < 90 eller > 160 mmHg efter upprepade méatningar

Refraktar hjartsvikt som kréver avancerad intervention (dvs. hjélphjérta fér vanster kammare, transplantation) (ACC/AHA/ESC/EACTS klass D hjértsvikt)
- Etttilltdppt eller tromboserat vena cava inferior-filter som skulle stora leveranskatetern

Patienturval bor utféras av ett multidisciplinart hjdrtteam som ar specialiserat pa behandling av trikuspidal regurgitation for att bedoma patientens risk och anatomiska lamplighet.

1 Beroende av pacemaker kan dka risken for allvarlig skada eller dodsfall fran plétsligt pacemakerfel

5.0 Kontraindikationer

EVOQUE klaff &r kontraindicerad for patienter med négot av féljande tillstand:

Aktiv endokardit inom 3 manader eller infektion som kréver behandling med antibiotika (oralt eller intraven&st) inom 2 veckor innan den planerade implantationen.

Icke behandlingsbar 6verkanslighet eller kontraindikation mot nagot av féljande: alla trombocythdmmare, alla antikoagulantia, nitinol-legeringar (nickel och titan), bovin vévnad, glutaraldehyd,
kontrastmedel eller transesofageal ekokardiografi.

Trikuspidalklaffanatomi som férhindrar korrekt inséttning och funktionalitet baserat pa DT och ekokardiografisk bedomning.

Obs! Patienten maste klara att anvinda minst en trombocythdmmare OCH en typ av antikoagulantia.

6.0 Varningar

Anvénd inte EVOQUE klaffen utover indikationen pa etiketten.

EVOQUE klaff, insattningssystem, laddningssystem, dilatatorsats och stabilisator ar endast utformade och avsedda for engangsbruk och levereras STERILA. EVOQUE stabilisatorbas och EVOQUE
stabilisatorplatta tillhandahélls icke-sterila endast fér engédngsbruk. Produkter for engangsbruk fér inte omsteriliseras eller ateranvandas. Det finns inga data som stoder produkternas sterilitet, icke-
pyrogenicitet eller funktion efter rengéring och sterilisering.

Sakerstall att korrekta sterila tekniker anvands under forberedelse, forflyttning och anvandning av produkterna.

Klaffen far inte anvdndas om sakerhetsforslutningen ar bruten, férvaringslésningen inte helt tacker klaffen, temperaturindikatorn har aktiverats, klaffen &r skadad eller utgdngsdatumet har passerat. EVOQUE
klaff méste standigt hallas fuktig. Klaffen far inte exponeras for andra [6sningar, antibiotika eller kemikalier an dess forvaringslosning och steril fysiologisk koksaltlésning. Detta férhindrar skada pa klaffblad
som kan paverka klaffens funktion. Hall EVOQUE klaff fuktad med normal koksaltlésning tills det &r dags fér implantation.

Sakerstall att ratt klaffstorlek har valts. Implantation av fel storlek (dvs. for liten eller for stor) kan leda till paravalvulart lackage (PVL), migrering, embolisering och/eller annulusskada.

Patienter med befintliga implanterade produkter (t.ex. vena cava inferior-filter) ska utvarderas omsorgsfullt innan inférande av insattningssystemet for att undvika skador pa vaskulaturen eller en tidigare
implanterad produkt.

Patienter med befintliga elektroder i hjartat ska utvarderas omsorgsfullt innan implantation for att undvika méjliga komplikationer mellan produkterna.
Var forsiktig vid implantation av elektroder i hjartat efter implantation av EVOQUE klaff for att undvika mojliga komplikationer orsakade av interaktion mellan produkterna.

Patienter som implanterats med EVOQUE klaff ska fortsatta antikoagulationsbehandling/antitrombocytbehandling enligt ldkarens bedémning i enlighet med aktuella riktlinjer for att minimera risken for
klafftrombos eller tromboemboliska komplikationer.

Det finns inga data som ger stéd for produktens sékerhet eller funktion om patienten har:

Ekokardiografiskt pavisad allvarlig hgerkammardysfunktion.

Pulmonellt arteriellt systoliskt tryck (PASP) > 70 mmHg uppmatt med eko-doppler.
En trans-trikuspid pacemaker- eller defibrillatorelektrod som implanterats i RV under de senaste 3 manaderna.
Avhénger av en trans-trikuspid pacemaker utan alternativa stimuleringsalternativ.

7.0 Forsiktighetsatgarder

9

s

7.1 Forsikti arder fore

« Patientens lamplighet beror pa de anatomiska forhallandena baserat pa DT-skanning.

« Det rekommenderas att ett multidisciplinart hjartteam anser att implantation med EVOQUE klaff &r en béattre I6sning &n alternativa I6sningar med perkutana produkter, inklusive minimalt invasiv 6ppen
hjértkirurgi.

« Det rekommenderas att ett multidisciplinart hjértteam tar hansyn till hur allvarlig sjukdomen &r och om hogerkammarfelet &r reversibelt baserat pa en fullsténdig hemodynamisk utredning.

« Patienten ska ha en foérvantad livslangd pa minst 12 manader.

7.2 Forsiktighetsatgarder

EVOQUE klaff far endast anvéandas med EVOQUE insattningssystem och EVOQUE laddningssystem.

Proceduren ska utféras med lampliga avbildningsmetoder, som transesofageal ekokardiografi (TEE), fluoroskopi och/eller intrakardiell ekokardiografi (ICE).

Glutaraldehyd kan orsaka irritation pa hud, i 6gon, ndsa och hals. Undvik langvarig eller upprepad exponering for, eller inandning av, I6sningen. Far endast anvandas da tillracklig ventilation finns
tillgénglig. Vid hudkontakt ska det berérda omradet omedelbart spolas med vatten. Vid gonkontakt ska lakarvard omedelbart uppsokas. Ytterligare information om exponering for glutaraldehyd finns i
sakerhetsdatabladet fran Edwards Lifesciences.

Ledningsstorningar kan intraffa fore, under eller efter implantation av EVOQUE klaff, vilket kan g6ra det nédvandigt med kontinuerlig EKG-6vervakning innan utskrivning. Om en patient har bekraftade eller
misstankta ledningsstorningar ska patientovervakning och/eller elektrofysiologisk utvardering Gvervégas.

Lamplig antibiotikaprofylax efter ingreppet rekommenderas hos patienter som bedéms vara i riskzonen for infektion i klaffprotesen samt endokardit.

Langvarig hallbarhet har inte faststallts for EVOQUE klaff. Kliniska data speglar kortvarig uppféljning. Regelbunden medicinsk uppféljning rekommenderas i syfte att utvardera funktionen hos EVOQUE klaff.

Implantation av EVOQUE klaff ska skjutas upp for patienter med (1) myokardinfarkt inom en manad (30 dagar) frén det planerade ingreppet, (2) lungemboli inom 3 manader (90 dagar) frén det planerade
ingreppet, (3) cerebrovaskular handelse (stroke eller transitorisk ischemisk attack [TIA]) inom 3 méanader (90 dagar) fran det planerade ingreppet, (4) aktiv blodning i 6vre magtarmkanalen inom 3 manader
(90 dagar) innan ingreppet som kraver transfusion.

8.0 Mojliga komplikationer

Mojliga komplikationer relaterade till standardmassig hjartkateterisering, anvandning av anestesi eller EVOQUE klaff och implantationsproceduren inkluderar:
Avvikande laboratorievéarden

Allergisk reaktion mot anestesi, kontrastmedel, antikoagulantia eller produktens material

Anafylaktisk chock

Anemi eller minskat hemoglobin (Hgb) som kan kréva blodtransfusion

Aneurysm eller pseudoaneurysm

Kérlkramp eller brostsmarta

Arytmi - formak (dvs. formaksflimmer, supraventrikuldr takykardi)
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Arytmi - ventrikel (dvs. ventrikeltakykardi, ventrikelflimmer)
Arteriovends fistel

Blodning

Hjartstillestand

Hjartsvikt

Hjértskada, inklusive perforation
Hjarttamponad/perikardiell utgjutning

Kardiogen chock

Insnarjning av senstrangarna eller ruptur som kan krava intervention

Koagulopati, koagulationsstorning, blodningsdiates

Skada pa retledningssystemet, vilket kan krava implantation av en pacemaker (tillfllig eller permanent)
Konvertering till 6ppen hjartkirurgi

Kranskarlsocklusion

Skada pa eller stérning av funktion hos pacemaker eller implanterbar defibrillator (ICD)
Dodsfall

. Odem

Elektrolytobalans

Embolisering inklusive luft, partiklar, férkalkat material eller tromb
Akut hjértoperation

Endokardit

Esofageal irritation

Esofageal perforation eller striktur

Embolisering av komponent/komponenter i EVOQUE systemet
Underlatenhet att ta ut EVOQUE systemkomponenter

Feber

Blédningar i magtarmkanalen

Hematom

Hemodynamisk kompromiss

Hemolys/hemolytisk anemi

Blédning som kraver transfusion/operation
Hypertoni

Hypotoni

Inflammation

Skador pé trikuspidalsystemet inklusive skador p& senstrangar, bristning, skada pa papillarmuskel
Lokal och systemisk infektion

Mesenteriell ischemi eller tarminfarkt

Multiorgansvikt

Myokardinfarkt

lllamaende och/eller krakningar
Nervskada

Neurologiska symptom, inklusive dyskinesi, utan diagnos pa TIA eller stroke
Icke-akut omoperation
Smaérta

Pannusbildning

Paralys
Perkutant klaffingrepp
Perifer ischemi

Permanent invaliditet

Pleurautgjutning
Lunginflammation
Lungédem
Lungemboli

Reaktion pa trombocythammande medel eller antikoagulantia
Nyinldggning pé sjukhus

Njursvikt

Andningssvikt, atelektas - kan krava langvarig intubering

Retroperitoneal blodning

Blockering av hger kammares utflodeskanal (RVOT)

Septikemi, sepsis

Brannskada, skada eller vavnadsférandringar p.g.a. exponering for joniserande stralning
Stroke

Strukturell forsamring (slitage, fraktur, forkalkning, klaffbladsruptur, fértjockning av klaffblad, stenos av implanterad produkt eller nya stérningar hos klaffbladsrérelsen)
Tromboemboli

Transitorisk ischemisk attack (TIA)

Lossnande av klaff/embolisering

Klaffendokardit

Klaffexplantat

Insnérjning av klaffblad

Felplacering av klaff

Klaffmigrering

Paravalvulart lackage i klaff (PVL)

Klaffregurgitation (ny eller forvarrad trikuspidal, aorta, mitral, lung)
Klafftrombos

Vaskular skada eller trauma, inklusive dissektion eller ocklusion
Kérlspasm

Sarruptur, fordrojd eller ofullsténdig lakning

For en patient/anvéndare/tredje part inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet: om det, vid anvdndning av denna produkt eller som ett resultat av dess anvandning, intréffar en allvarlig incident ska
det anmalas till tillverkaren och den nationella beh6riga myndigheten, vilken kan hittas pé https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 Extrautrustning

Implantatproceduren kréaver extrautrustning som inte levereras med EVOQUE -systemet. Extrautrustningen listas nedan.
9.1 Utrustning for laddning av EVOQUE klaff

Obs! Volymerna utgor tillrdcklig mangd for att forbereda 1 implantat.

« 3500 ml (minimum) steril fysiologisk koksaltlésning vid omgivningstemperatur (~ 23 °C)

« 500 ml (minimum) hepariniserad koksaltlosning (2 enheter/ml) i rumstemperatur (~ 23 °C)
« 4 sterila skalar (= 500 ml, = 7 cm djup, plast)

« 1 stor steril skél (= 21, > 10 cm djup, plast)

« 1skalpell, nr 11 skalpellblad
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« 1luerlasspruta (= 20 cm®)

« Dynagasbinda

« Pincett med trubbig spets

+ Sax med trubbig spets

« Sterila handdukar

9.2 Utrustning for atkomst, procedur och 6vervakning

« Standardmassig utrustning for hjartkateteriseringslaboratorium

« Femoral karlinforarhylsa

« Fluoroskopi (fasta, mobila eller semimobila fluoroskopisystem som ar lampliga for anvandning vid perkutana kranskarlsingrepp)
Utrustning for transesofageal ekokardiografi

Styrbar inforarhylsa

Utbyteslangd ledare 0,89 mm (0,035 tum), max

« Ledare med extra liten kurva 0,89 mm (0,035 tum), max
« Kateter och ledare for hoger kranskarl

« Sterilt bord fér EVOQUE klaff och produktférberedelse

9.3 Utrustning som ska finnas till hands

« Kanyl for arteriell bypass (~18 Ch)

« Maskin for hjértlungbypass

- Kompatibel ballong (> 20 mm diameter, 9 cm® kontrastvolym)

Utspatt rontgentatt kontrastmedium (15:85 medium till koksaltlésning)

Hogtrycksinjektor for kontrast

Intra-aortaballongpump och korrekt dimensionerad ballong
Utrustning for intrakardiell ekokardiografi (ICE)

« BOojd angiografisk kateter (pigtail)

Bypasskanyl for venos retur (~18 Ch)
Utrustning for transtorakal ekokardiografi (TTE)
« Smorjmedel for vaskular atkomst

Utrustning for tillfallig stimulering

10.0 BRUKSANVISNING
10.11 ktion fore andni

P

Undersék innan anvandningen av EVOQUE systemet visuellt varje del och tillbehor for att upptacka allvarliga skador (t.ex. en sprucken behéllare eller ett sprucket lock, lackage, trasiga eller saknade forseglingar)
som kan ha paverkat forpackningens sterilitet (om tillampligt) eller komponenternas funktion.

VARNING: Insé&ttni y far inte @ndas pa olampligt satt. Insattningssystemet och dess tillbehor far inte heller andas om forpacknii och/eller sterilbarridrer eller nagra andra
komponenter har 6ppnats eller skadats eller om utgangsdatumet har passerats, eftersom sterilitet och/eller funktion kan paverkas.

VARNING: Hantera inte EVOQUE klaff felaktigt och and inte produk /behallaren om den ér trasig, lacker eller inte har tillrécklig steriliseringslosning (inte helt nedsénkt i glutaraldehyd eller
saknar intakta forseglingar). EVOQUE klaff far inte anvandas for implantation eftersom steriliteten kan paverkas.

VARNING: Anvind inte EVOQUE klaff om utgdngsdatumet har passerats eftersom klaffens sterilitet eller funktion kan ha komprometterats.
VARNING: Anvind inte EVOQUE klaff om temperaturindikatorn har aktiverats eftersom klaffunktionen kan ha komprometterats.
VARNING: Anvénd inte EVOQUE klaff om sidkerhetsforseglingen &r bruten eftersom steriliteten kan ha komprometterats.

10.2 Konfiguration av tillbehor
10.2.1 Konfiguration av tillbehdrsuppsattning 1

Steg Procedur
1 Placera plattan pa operationsbordet under patientens ben for att stddja basen under ingreppet.
2 Nér patienten positionerats p& operationsbordet placeras basen fér engéngsbruk Gver patientens ben, ovanpa plattan, pa 6nskat avstand fran mitten av sternum.
3 Uppratta sterilbarriar.
4 Efter att steril duk placerats ut placeras basadaptern for engangsbruk i linje med dtkomststéllet och fasts pa basens framsida med en klamma (figur 6).

Obs! | konfigurationen tillbehdrsuppséttning 1 levereras bade basadaptern och klimman med stabilisatorn.
10.2.2 Konfiguration av tillbehdrsuppséattning 2

For konfiguration av tillbehdrsuppséttning 2 med dteranvéandbara tillbehér (figur 7), se bruksanvisningen for Edwards &teranvandbara tillbehér for konfiguration av plattform och platta. Om den ateranvéndbara
skenan &r icke-steril samt vid forsta uppackning, se bruksanvisningen for Edwards enhet med ateranvéndbar skena. Nar den dteranvandbara skenan ér steril, se instruktionerna nedan.

Steg Procedur
1 Avldgsna sterilpapperet (blatt papper) fran Edwards ateranvandbara skena och inspektera den for att upptacka skador.
2 Den ateranvéandbara plattan och ateranvandbara plattformen ska monteras och placeras runt patientens ben och plattformens hojd och vinkel justeras efter behov innan

patienten tacks med steril duk. Se bruksanvisningen for Edwards ateranvandbara tillbehor.

3 Uppratta sterilbarriar.
4 Efter att steril duk placerats ut ska Edwards &teranvandbara skensystem och stabilisator monteras och fastas i den ateranvandbara plattformen.
5 Avldgsna den ateranvandbara skenan fran den ateranvéandbara plattformen efter ingreppet. Utfor normal avtorkning av den dteranvandbara skenan innan den skickas for

rengoring och sterilisering. Se bruksanvisningen for Edwards enhet med ateranvandbar skena.

10.3 Forberedelser infér anvdandning

Alla produktférberedelser kommer att utforas av auktoriserad Edwards -personal.

VARNING: Hantera inte EVOQUE klaff felaktigt. Om EVOQUE -klaffbladen hanteras felaktigt eller skadas under nagon del av laddningsprocessen maste EVOQUE klaff bytas ut.
VARNING: EVOQUE klaff ska inte vara helt krimpad under ldngre tid &n 120 minuter eftersom det kan paverka klaffens funktion.

VAR FORSIKTIG: Placera inte behallaren eller inséttningssystemets pase i det sterila filtet. Utsidan av behallaren och pasen ir inte sterila och innehallet i behallaren och pasen ska hanteras med
normala aseptiska tekniker for att forhindra kontaminering.

VAR FORSIKTIG: For att minska risken for | inering ska behallaren for EVOQUE klaff inte 6pp innan impl ion &r séker.
VAR FORSIKTIG: Se till att hela suturen tas bort nér brickan med serienumret avlidgsnas fran EVOQUE klaff eftersom den kan leda till emboli.
VAR FORSIKTIG: Lat inte EVOQUE klaff komma i kontakt med nagot vasst instrument eftersom det kan paverka klaffunktionen.

VARNING: Tillrdcklig spolning med vanlig koksaltlésning maste utféras fore impl i for att minska koncentrationen av glutaraldehyd eftersom det kan leda till glutaraldehydtoxicitet.

VAR FORSIKTIG: Undvik att klaffbladsvavnaden eller skéljningslosni ' ik kt med handdukar, tyger eller andra ludd- och partikelkallor vilka kan 6verforas till klaffbladsvavnaden
eftersom det kan leda till emboli.

10.4 EVOQUE klaff-implantat

10.4.1 Placering av ledare

Forbered atkomst via larbensven med standardteknik for intervention.

VARNING: Anvénd inte dverdriven kraft och/eller manipulation nér ledaren fors fram och positioneras eftersom det kan leda till perforering/dissektion av artérer, vener och/eller andra
hjartstrukturer. Det kan &dven leda till hjartarytmier och ledningsstérningar.

Steg Procedur
1 For fram den styrbara hylsan i hoger formak vid utgangen av vena cava inferior.
2 For in en ledare genom den styrbara hylsan.
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Steg Procedur

3 For fram ledaren genom trikuspidalklaffen.

Obs! Andra enheter och tekniker for intervention (t.ex. ledarkatetrar) kan anvindas som stod for att fora ledaren genom trikuspidalklaffen.

4 Uppratta en lamplig ledarbana och bekréfta att inga hjartstrukturer ar insnarjda.

10.4.2 Insdttning av EVOQUE klaff

VARNING: Undvik dverdriven rérelse av insattningssystemet under proceduren for att skydda vaskulatur eller hjértstrukturer. Undvik verdriven r ion av insattni for att bibehall
insdttningssystemets funktion.

Obs! Spola insdttningssystemet med hepariniserad koksaltlosning vid behov under proceduren.

Steg Procedur

1 Sakerstall att den hydrofila belaggningen pa dilatatorer och inséttningssystem aktiveras innan anvandning. Utvidga dtkomststélle. En Edwards EVOQUE dilatatorsats ska
anvandas efter behov.

2 For in insattningssystemet 6ver ledaren.
3 For fram insdttningssystemet tills den distala &nden av den avsmalnande spetsen ar positionerad i 6vergangen mellan vena cava inferior och héger formak.
4 Anvand fluoroskopi for att sékerstélla att insattningssystemet ar korrekt inriktat.
VARNING: Den priméra bojni pa insattni ar i riktning av spolningsportarna; var noga med att se till att insattningssystemet ar korrekt inriktat i detta
steg.
5 Dra tillbaka hylsan.
6 Boj och rikta insattningssystemet mot trikuspidalklaffen.
7 For fram insattningssystemet s det passerar trikuspidalklaffen.
Obs! Insét insattni y r ion och ledarens position kan justeras medan klaffen passeras for att optimera positionen.
8 Anvéand ekokardiografi och fluoroskopi for att verifiera att insattningssystemet passerat genom trikuspidalklaffen in i héger kammare.
9 Vid anvandning av konfigurationen tillbehdrsuppsattning 1, docka stabilisatorn pa basadaptern och fast den i basen.
Vid anvéndning av konfigurationen tillbehorsuppsattning 2, docka skenan pa plattformen och fést den. Docka sedan stabilisatorn pa skenan och fést den.
10 Fast insattningssystemet och hylsan i stabilisatorn.
1 Justera insattningssystemet efter behov for att sékerstalla hemodynamisk stabilitet.
12 Anvand preoperativa MDCT-data (om tillgangliga) for att positionera C-armen i optimal visningsprojektion.
13 Positionera insattningssystemet koaxialt mot trikuspidal-annulus samtidigt som kontakten med nativ anatomi minimeras.
14 Anvénd ekokardiografi och fluoroskopi for att bekréfta att EVOQUE klaff &r positionerad pa lampligt djup och &r koaxial relativt med den nativa klaffen.

VAR FORSIKTIG: Nir kapseln dras tillbaka for att exponera férankringarna for EVOQUE klaff kan klaffen inte lingre hamtas ut eller foras in i insattningssystemet igen.

VARNING: Bibehall insdttningssystemets position centralt i den nativa klaffen under utplaceringen for att sékerstélla korrekt placering av klaffen.

15 Dra tillbaka den yttre kapseln tills férankringarna dr exponerade.

16 Justera positionen for EVOQUE klaff sa att férankringarna &r positionerade i de nativa klaffbladen enligt férutsattningarna hos patientens anatomi.

17 Dra tillbaka den yttre och inre kapseln tills den 6nskade diametern fér EVOQUE klaff uppnas.

18 Fast i klaffbladen.

19 Bekrafta positioneringen hos EVOQUE klaff med hjalp av ekokardiografi for att bedoma klaffbladens féste. Justera positionen for EVOQUE klaff efter behov.

20 Anvéand ekobilder for att observera rorelsen hos de nativa klaffbladen och justera positionen hos EVOQUE klaff efter behov for att helt fasta i den nativa trikuspidalklaffens
klaffblad.

21 Nar fullstandig infastning bekraftats, sakerstall att EVOQUE klaff &r vinkelrat mot trikuspidal-annulus-planet.

22 Dra tillbaka den avsmalnande spetsen tills den ar positionerad inuti EVOQUE klaff.

23 Dra tillbaka den inre kapseln tills EVOQUE klaff frigors fran insattningssystemet.

VAR FORSIKTIG: Var forsiktig vid slutligt frigorande av EVOQUE klaff med frikopplingsreglaget eftersom for tidig frigoring kan paverka prestandan for EVOQUE klaff.

24 Anvand ekokardiografi och fluoroskopi for att bedéma slutposition och funktion hos EVOQUE klaff.

10.4.3 Bort ing av insat

VARNING: Se till att bibehalla insattni position centralt i EVOQUE klaff under bort i av inséattni eftersom underlatenhet att gora detta kan paverka klaffens
funktionalitet eller leda till att klaffen lossnar.

Obs! Insdttningssystemet kan tas bort fran stabilisatorn nér som helst under borttagningen, om tillampligt.

Steg Procedur
1 Dra tillbaka den avsmalnande spetsen helt.
2 Bj tillbaka och dra tillbaka insattningssystemet tills den avsmalnande spetsen ar dver lasflikarna p4 EVOQUE klaff. Justera ledaren fér att bibehalla en central position relativt till
EVOQUE klaff.

Sakerstall att [asringen ar loss fran EVOQUE klaff.

Vrid frikopplingsreglaget sa att den inre kapseln &r i kontakt med den avsmalnande spetsen.

Bdj tillbaka och dra tillbaka insattningssystemet efter behov.

Vrid reglaget for tillbakadragning av kapsel tills den yttre kapseln &r i kontakt med den inre kapseln.

ajlunlasalw

Se till att insattningssystemet &r helt tillbakabdojt och avldgsna insattningssystemet fran atkomststallet.

Obs! En hylsa kan anvindas for att forsluta lar efter bort ing av

~N

Utfor femoral forslutning som tillampligt med standardmassiga interventionella tekniker.

8 Utfér vid behov ventrikulogram fér att bedéma slutlig position for EVOQUE klaff.

11.0 Leveransform

11.1 Sterilisering och forpackning

EVOQUE klaff levereras steril genom slutsterilisering i vétska och &r icke-pyrogen. Den &r forpackad och steriliserad i en glutaraldehydl6sning inuti en forseglad behéllare. Behallarens yttre sida ar icke-steril och
far inte placeras i det sterila omradet. EVOQUE klaff levereras med en temperaturindikator och ska inte anvandas om indikatorn aktiverats.

Insattningssystemet, dilatatorsatsen och laddningssystemet levereras steriliserade med etylenoxid och tillhandahalls icke-pyrogena. Komponenterna &r fasta pa ett kort och férpackade i en pase och
forvaringslada.

Stabilisatorn levereras steriliserad med etylenoxid. Komponenterna &r fasta pa ett kort och férpackade i en pase och forvaringslada.

Basen och plattan for engangsanvandning samt den ateranvandbara skenan, plattformen och plattan tillhandahalls icke-sterila.

Komponenterna &r férpackade i separata transportlador.

11.2 Férvaring

EVOQUE klaff maste foérvaras vid 10 °C-25 °C (50 °F-77 °F). Regelbunden kontroll och rotering av lager rekommenderas sa att EVOQUE klaff med tidigare utgangsdatum anvénds forst.

Inséttningssystem, dilatatorsats, laddningssystem, stabilisator/bas/platta for engangsbruk samt &teranvéndbar plattform/platta ska forvaras pé en sval, torr plats som &r fri fran kontaminering. Se
bruksanvisningen for Edwards enhet med ateranvandbar skena for forvaring av den ateranvandbara skenan.
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12.0 Sékerhetsinformation for magnetisk resonanstomografi (MRT)

Icke-kliniska tester har visat att Edwards EVOQUE klaff & MR-villkorlig. En patient med denna klaff kan utan risk skannas i ett MR-system om foljande villkor uppfylls:

«+ Endast statiskt magnetfalt pd 1,50ch 3T

« Maximalt magnetiskt spatialt gradientfélt pd 3000 gauss/cm (30,0 T/m) eller lagre

« Maximal MR-systemrapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) pa 2,0 W/kg

+ Normalt driftlage for MR-systemet for bade gradienter och SAR

Under de skanningsforhallanden som definieras ovan forvantas EVOQUE klaff skapa en maximal temperaturékning pé 4 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av EVOQUE klaff cirka 0,8 cm ut fradn enheten vid bildtagning med en gradienteko- eller spinnekosekvens i ett MRT-system pa 3 T.

13.0 Produktens forvintade livslingd

EVOQUE klaff har genomgatt omfattande prekliniska hallbarhetstester enligt testkraven for klaffar. Klaffarna testades framgéngsrikt med 5 &rs simulerad anvandning. Den verkliga funktionslivslangden i
maénniskor beror pa flera faktorer och varierar mellan olika patienter.

14.0 Patientinformation

Ett patientimplantationskort medféljer varje EVOQUE klaff. Efter implantation ska all obligatorisk information fyllas i och implantationskortet 6verlamnas till patienten. Serienumret finns pa EVOQUE
klaff-paketet. Implantationskortet gor det enklare for patienter att informera sjukvardspersonal om vilken typ av implantat de har nér de soker vard.

15.0 Uttaget implantat och kassering av den medicintekniska produkten

Edwards Lifesciences &r intresserade av att erhalla anvanda kliniska exemplar av EVOQUE klaff for analys. Vi kommer att tillhandahalla en skriftlig sammanfattande rapport av var analys efter var utvérdering.
Kontakta Edwards for retur av den uttagna klaffen.

Om du bestdmmer dig for att returnera nagon av enheterna ska du félja féljande anvisningar:

- Ooppnad forpackning med den sterila barridren intakt: om péasarna inte har 6ppnats ska produkten returneras i sin ursprungliga férpackning.
- Oppnad férpackning men inte implanterad: om en pase har dppnats dr produkten inte ldngre steril. Returnera produkten i dess ursprungliga férpackning.

- Explanterat implantat: det explanterade implantatet ska placeras i ett lampligt histologiskt fixeringsmedel, exempelvis 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd. Férvaring i kylskap ar inte nédvandigt under
dessa forhallanden. Kontakta Edwards Lifesciences for att begdra en explantationssats for retur till Edwards.

15.1 Avfallshantering

Anvénd allménna forsiktighetsatgarder for biologiskt riskmaterial och vassa foremal for att undvika skador pa anvandare. Anvanda produkter (innefattar alla produkter som kommer i kontakt med patienter)
ska hanteras och omsteriliseras eller kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer for biologiskt riskmaterial och sjukhusavfall fér att undvika méjlig korskontaminering. Se bruksanvisningen fér Edwards
ateranvandbara tillbehér for information om avfallshantering vad galler den ateranvandbara plattformen och plattillbehoren.

16.0 Kvalitativ och kvantitativ information for EVOQUE klaff

I nedanstaende tabell visas kvalitativ och kvantitativ information om material och substanser fér EVOQUE klaff:

EVOQUE klaff

Substans CAS Modellens massintervall (mg)
Nickel 7440-02-0 1250-1470
Titan 7440-32-6 981-1171
Polyetylentereftalat 25038-59-9 529-649
Polyetylen 9002-88-4 285

Polyuretan 9009-54-5 0-281
Kollagener, bovint material, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 113

Titandioxid 13463-67-7 1,41-3,65
Kobolt 7440-48-4 0-1,29

Jarn 7439-89-6 0-1,29

Kol 7440-44-0 0-1,03

Syre 7782-44-7 0-1,03
Antimontrioxid 1309-64-4 0,632-0,777
Siloxan och silikon, dimetyl, polymerer med metylsilsesquioxan, polyetylen- 68554-68-7 0-0,762
polypropylenglykol och polyetylen-polypropylenglykol monobutyleter

Niob 7440-03-1 0-0,643
Kiseldioxid 7631-86-9 0,00515-0,598
Polybutadien-diakrylat 9003-17-2 0-0,452
Polybutylat 24936-97-8 0,333

Krom 7440-47-3 0-0,257

Koppar 7440-50-8 0-0,257

Vate 1333-74-0 0-0,129

Kvave 7727-37-9 0-0,129
4-dodecylbensensulfonsyra 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green nr 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamid 112-84-5 0,00508-0,0256
Glycerol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetylaminoetyl)eter 3033-62-3 0-0,00790
Trietylendiamin 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE inséttningssystem:

Denna produkt innehaller féljande @mnen definierade som CMR 1B i koncentrationer 6ver 0,1 % viktprocent:

Kobolt; CAS nr 7440-48-4; EC nr 231-158-0

Aktuell vetenskaplig evidens ger stod for att medicintekniska produkter som tillverkas av koboltlegeringar eller legeringar av rostfritt stal som innehéller kobolt inte orsakar 6kad risk for cancer eller

reproduktionsstérningar.
17.0 Sammanfattning av sidkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP fér denna medicintekniska produkt.

Efter starten av den europeiska databasen for medicintekniska produkter/Eudamed, se https://ec.europa.eu/tools/eudamed fér en SSCP fér denna medicintekniska produkt. SSCP finns har efter starten av den
europeiska databasen for medicintekniska produkter/Eudamed.

55



SSCP har anpassats i enlighet med den kliniska evalueringsbedémningen utférd av det anmélda organet for vilken CE-certifiering 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 effektivitet for EVOQUE -systemet.

Overensstammelse av hela EVOQUE system avseende prestandakraven (GSPR) for sakerhet (MDR GSPR1), prestanda (MDR GSPR1), bieffekters godtagbarhet (MDR GSPR8), anvéndbarhet (MDR GSPR5), enhetens
livslangd (MDR GSPR6) och acceptabel nytta-risk-profil (MDR GSPR8) har faststallts for de angivna indikationerna.
18.0 Grundldggande unik produktidentifiering-produktidentifierare (UDI-DI)

Grundlaggande UDI-DI ar nyckeln till produktrelaterad information i Eudamed. Grundlaggande UDI-DI for klaffar, insattningssystem och tillbehor kan anvéndas for att lokalisera SSCP. Féljande tabell innehaller
grundldggande UDI-Dl:er for EVOQUE systemet:

Produkt Modell Grundldaggande UDI-DI

Edwards EVOQUE klaff 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3

Edwards EVOQUE laddningssys-

tem 9850LS

eller eller 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV

Edwards EVOQUE laddningssys- 9850LSB

tem och trimmer

Edwards EVOQUE trikuspidal- 9850TDS 0690103D004EVDO0OVS

insdttningssystem

Edwards EVOQUE dilatatorsats 9850DK 0690103D004EVKO0OWN
Tillbehorsuppsattning 1

Edwards EVOQUE stabilisator 9850SB 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE stabilisatorbas 9850BA 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE stabilisatorplatta 9850PT 0690103D004EVA000UG
Tillbehorsuppsattning 2

Edwards EVOQUE stabilisator 985057 0690103D004EVA000UG

Edwards ateranvandbar skena 10500RL 0690103D004REUO00YA

Edwards ateranvéandbar plattform 10000UP 0690103D004REUO00YA

Edwards ateranvéndbar platta 10000PT 0690103D004REUO00YA
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EAAnvika

Ziotnua avtrikataotacng TptyAwyivag BaABidag Edwards EVOQUE

Odnyiec xpriong

Mpoooxn: H eneputevon tng Stakabetnpiakng tpiyhwyivag BaiBidag Oa mpémel va mpaypatomolgital Hovo amo 1arpoug mov €xouv Aapet ekmaidevon yia to
ouoTnpa avtrikatdotaong TpiyAwyivag BaABidag Edwards EVOQUE.

Mnv emixelprioete va xpnotpomnolroete tn BaABida Edwards EVOQUE (avagépetal og autd To €yypago we BaiBida EVOQUE), To cuotnpa TomobEtnong fj Ta oxeTikd Bondntikd e§aptrpata mpotoL Siapdoete
KOl KATAVONOETE AR PWG TIG TTANPOPOPIES TTOU TIEPIEXEL TO TTAPOV EYXEIPISIO.

H pn tipnon autwv Twv odnylwv, MPoeiSomoloewy Kat TPoPuAdgewy evoéxetal va odnyrioet o€ TPAKANGN {NHIAG 0T CUCKEUN 1} OE TPAUMATIONS Tou aoBevouc. To cuotnua EVOQUE Ba mpémel va
XPNOIHOTIOLEITAL HOVO aMd 1ATPOUE TTOU £X0UV EKTTAUSEUTEL TNV EKTEAEDT EMEPBATIKWY EVEOAYYEIOKWY SIASIKACIWV Kal lATPOUG TTOU €XOUV EKTTAISEVTEL OTNV KATAANAN XPrioN TOU CUCTAKATOG.
Suppouleuteite To e€ouctoSoTnHEVO TTPOOWTTIKG TNG Edwards yia tnv emhoyr] Tou KatdAnAou peyéBoug BaABidag EVOQUE.

H BaBiSa EVOQUE, To cuotnua TomoBétnong, To KIT S1aoToAéa, To 0UOTNHA OPTWONG Kal To cUoTnua otaBepomoinong mapéxovtat AMOITEIPOMENA. Ta Bonéntika e€aptripata piag xpriong (Bdon kat
TAGKQ) Kot Ta Emavaypnaotponomolpa Bondntikd e§aptripata (pdya, mMat@oppa kat mMdaka) mapéxovtat MH AMOSTEIPOMENA.

a tnv emavaypnotyomoliotun mMat@oppa kat Mdka Edwards, avatpé€te otig odnyieg emavenegepyaciag otig 0dnyieg Xpriong Twv emavaypnotponotiotpuwy Bondntikwy e€aptnudtwy Edwards yia ta fripata
kaBapiopov. MNa ™ Sidradn emavaypnotpomoliolpwy paywv Edwards, avatpégte otic odnyiec emavene€epyaaiag tng Sidtagng emavaypnotponoolpwy paywv Edwards. ONeg ol GANEG GUOKEVEC TapéxovTal
yla pia p6vo xprion. MeTd tn Xpron, anoppinTeTe CUUPWVA e TN SIOIKNTIKK TIOAITIKF TOU VOGOKOMEIOU H/Kal TNV €BVIKHA TOAITIKA.

1.0 Elcaywyn

To ovotnua avtikataotaong TptyAwxvag BarBidag Edwards EVOQUE (avagepopevo e wg «to cvotnpa EVOQUE») éxel oXeS100TE( yla TNV avTIKATAGTACN TNE YUOIKAG TPIYAwXvag BaABidag og aoBeveic pe
CUUTTTWHATIKA, cofapn maAivépdunon tne TptyAwxivag BaABidac, xwpig va xpelactei va umoBAnBolv o CUMBATIKN XEIPOUPYIKN eméuBacn avolkTic kapdidg. To cuotnua EVOQUE amoteleitat and téooepa (4)
oTolxeia, Ta omoia xpnotpomnolovvTal Ue omolodrmote amd ta SVo (2) oeT FonONTIKWY EEAPTNHATWY, OTIWE TIEPYPAPETAL TTAPAKATW:

‘Ovopa mpoiovrog 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
BaABiSa Edwards EVOQUE (BaABiSa EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
ZVotnpa eoptwong Edwards EVOQUE 9850LS
n ) 9850LSB
T00TNHA POPTWONG Kal EAPTNHA KOTTAG Katl Stapdpewong 9850LSB
Edwards EVOQUE

TUotnua tomoBétnong TptyAwyvag BarBidag Edwards EVOQUE 9850TDS
Kit StaotoAéa Edwards EVOQUE 9850DK

Zet BonOnTKWV e§apTnpaTwy 1

‘Ovopa mpoiévTog Ap1Opd¢ povtélou
Svotnpa otabepomnoinong Edwards EVOQUE 9850SB
Bdon ouotrpatog otabepomnoinong Edwards EVOQUE 9850BA
M\daka ouothpatog otabepomoinong Edwards EVOQUE 9850PT

Tet BonOnTiKWV eapTnpdtwy 2

‘Ovopa mpoioévrog Ap1Opd¢ povrélov
S0otnpa otabepormoinong Edwards EVOQUE 9850SZ
Enavaypnotponotjoiun paya Edwards 10500RL
Emavaypnaotponooiun mateopua Edwards 10000UP
Emavaypnotpomnotioipn miaka Edwards 10000PT

Inueiwon: To suotnua EVOQUE éxe1 oxediaotei yia Xprion €ite pe 1o o€t BondONTIKWV eapTnpaTwy 1 £ite pe 1o €T BondNTIKWY e§apTnpdTwy 2. To oeT BonBnTikWV e€aptnuatwy 1 Bswpeitat
TIPOAIPETIKOG OET piag Xpriong yia xprion pe to suotnua EVOQUE. Ta e§aptiipara amd To o€t 1 Kat To O£T 2 §ev sivar evaAla§ipa.

Inpei Ot G Tmou £Aovv To suoTnpa EVOQUE mpoopilovral yia Xprion o€ cuvduacuo petal Toug kai Ssv mpoopilovral yia Xprion w¢ autovopsg £¢. Ot mAnpo@opisg mou
nspl)\auﬂuvovtm O£ aUTEG TIG 08N Yieg XPrioNG IGXUOUV yia OAEG TIC CUOKEVEG Tou suoThparog EVOQUE.

2.0 Neptypagpn TnG GUCKEVNG

BaABida Edwards EVOQUE (Eikéva 1)
H BaABida EVOQUE mpoopiletal yia epguteuon otny TptyAwXIvikr 8£0n wg eVOANAKTIKY TNG XELPOUPYIKAG emépBaong. H BaABida EVOQUE amoteeitat amé pia tpiyAwxiva BaABida amé Boeio mepikapSiako 10Td,
£va MAa{o10 VITIVOANG Kal éva UQacpATIivo TEPI{WHA, EVW £XEL CUOKEVAOTE( Kal amooTEIPWOE 0TNV TENIKN @Aon og YANouTaparSelion.
O1 ouoTdoElC yla To péyeBog Tne BarBidag Bacilovtal oTo péyebog Tou SakTuhiou TNG YUOIKNE BaABidag, 6TwG auTo peTpiétat pe aovikr Topoypagia (CT). Katd tnv emoyn peyéBoug BaABidac, Ba mpémel va
Aappdvovrat uméyYn MapdyovTeC OXETIKOI PE TNV avaTtopia Tou acBevoug, kabwg kat ot péBodol ameikéviong.

Tuotohi Awactoln
AlGPETPOG CUOKEVIG (OUVICTWHEVO
néyeBog BarBisac) Zuvictwpevo Bepamevoipo eVpog Méyioto BepameloIpo HrKog ZuvicTWpevo Bepameloipo eVpog Méyioto Bepaneloipo pKOG SakTuliou
Swapérpou Bacel mepipétpov (mm) | SaktuAiov (mm) Siapérpou Bacet nepipérpouv (mm) | (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

Zootnpa romoBétnong tptyAwxivac BarBidag Edwards EVOQUE (Eikéva 2)
To ovotnua TomoBETnong éxel e§wTeptkn} SIApeTPO 28 F kat éxel oxeS1aoTei yia T Tomobétnon tng BaABidag EVOQUE otn 6¢on mtuxwong pe Stapnpiaia AeRIkr mpooméhaon. H Aafr) Tou cuotripatog
TomoBétnong Siabétel évav S1akOTTTN TPWTEVOUCAG KAUYNG, évav S1akdTTn SeuTEPEUOUOAG KAMPNG Kat évav SlakdmTtn BaBoug yia tn Sieukdluvon tng euBuypdupiong Kat TG tomoBétnong T BaiBidag
EVOQUE ot guaikn BalBida. Alabétel emiong évav S1akomTn KAYoulag Kat évav SIakomTn ameAeuBépwang yia Tov ENeyx0 TG EKMTUENG Kat Tng ameAeubépwong tng BaiBidag EVOQUE.

Kit StactoAéa Edwards EVOQUE (Eikéva 3)
Ot 81aotoAeic Stapétpou 24 F, 28 F kat 33 F pe uSpo@ihn emkaluyn mpoopilovtat yia T S1actoAr tng B£ong mpooméhaong, SIEUKOADVOVTAG TNV EI0AYwYH TOU GUCTAKATOG TomToBéTnong. ONot ot S1acToAeig
Séxovtat éva 08nyd cuppa Siapétpou 0,89 mm (0,035") Kat £KOUV KWVIKO OXIHA WOTE VA EAAXIOTOTIOLEITAL O TPAUHATIONOE TG BEoNG TPOoTIEAAONG.

Tuotnpa @optwone Edwards EVOQUE (Eikéva 4) / ZOotnpa @optwong Kat aptnpa Komi¢ Kat Stapéppwong (Eikéva 5)
To ovoTnUa EOPTWONG, TO omoio amoTeAeital anmd MOManAd e§apTtripata, mpoopileTal yia Tn SIEUKOAUVON TNG POPTWONG KAl TNG TPoodptnong Tng BarBidag EVOQUE oto cvotnua tomobétnong. To ouotnua
POpTWONG SleuKoAUVEL TNV TTTUXWon TN BarBidag EVOQUE otnv katdAAnAn SIdUETpo, emTpénovTag Ty mpowbnon tng eEWTEPIKNAG KaYoulag emavw and t BarBida EVOQUE.

Zet BonOnuikwyv e§aptnuatwy 1 yia to cvotnpa Edwards EVOQUE: cvotnua otabeponoinong (Movrélo 9850SB), Baon kat mAdka (Eikéva 6)
To ovotnua otabBepomoinong piag Xpriong Ke Baon kat mMAdka piag xpriong mpoopilovTal yia Tn oTeEpEwan TOU CUCTHHATOG TOOBETNONG O€ Ywvia KATAMNAN yia T Stapnpiaia AERIKN mpooméAaon Kat Ty
TIPAYHATOTTOINGCN MIKPOPPUBHIcEWY TNG BE0NE TOU CUCTAKNATOG TOTOBETNONG KATA TN Stdpkela TG Sladikaaciag epeuteuonc. To UPog TnG BAong ival pubUIlOUEVO WOTE va TTPOCAPHALETAl OTA KATW AKPA TWV
aoBevwv Kat TpoopileTal yia TNV mapoxr pag otabepric faong yia to ouotnua otabepomoinong. H mhdka mpoopiletal yia tnv mapoxn piag otabepiig, eminedng em@Avelag yia tn BAaon emavw otn XEIPOUPYIKR
Tpanela.

O1 enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumomoinuévo hoyotumo E, kaBwg kat ot emwvupieg Edwards EVOQUE kat EVOQUE amotehouv epmopikd orjpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. Ola ta
GANQ EUTTOPIKA OTjHATA ATTOTEAOUV ISIOKTNCIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWVY TOUG.
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«  Zet fonBnTrikwyv e§apTnpaTwy 2 yia to ovotnpa Edwards EVOQUE: ovotnpa otabepomoinong (Movtélo 9850SZ) Kat emavaypnoIHOTIOIOIunN pdya, TAat@oppa Kat Adka (Eikéva 7)

Sta emavaypnotpornotrictpa Bondntika e€aptripata cupBatd pe to cvotnua EVOQUE mepihapBavovtal n emavayxpnoipomnoloiun paya, n matgoppa kat n mAdka. H emavaypnotpomnotjolun pdya sivat pia
oTaBEp), AMOCTEIPWOIUN PAYA TTOU TIAPEXEL MICt EMPAVELD YIa TNV ACPANON CUPPBATWY CUCTNUATWY OTABEPOTTOINONG OTNV EMAVAXPNCILOTOIRCIUN TAATPOPHA. H EMavaXPnOIHOTOIGIUN TAATQOPHA EMTPETEL
Vv TonoBéTnon kat otabepomoinon Twv cuoTdTwy TomoBETnong SlakabeTnplakng avtikatdotaong Tne Edwards péow modiwv pubuildpevou UPoug kat piag otabepric Matedppag. H emavaypnoipomnotiotun
TIAGKQ TOTTOBETE(TAL KATW Amd TNV EMAVOXPNOIUOTIOOIUN TAATPOPHA, TAPEXOVTAG Hia EMIMESN Kal 0TaBEPR EM@AveLa KaTd Tn StapKela Tng Xpriong. To cuotnpa otabepomnoinong piag xprong mpoopiletat ya
unoPor|Onon g TomoB£Tnong Kat Tng otabepomnoinong Tou cuotripatog EVOQUE, katd tn Sidpkeia Twv SladIKaotiv eupuUTEUONC. MNa To oeT BonOnTIKWY eEapTNHATWY HE TN XPON EMAVAXPNCILOTOCIHWY
BondnTikwv e€aptnuatwy (Elkéva 7), avatpéETe oTic 0dnyieg Xxpriong Twv emavaypnotponooipwy Bondntikwyv e§aptnudtwy Edwards yia T eykatdaotacn tng BAong, Tng mMat@oppag kat tng mdakac. Eav n
£MAVAYENCIHOTTOOIUN pdya SV gival amooTEIpwHEVN 1 €AV amOGUCKeLALETaL yla TTPWTN POpPd, avaTtpé&Te oTIC 08nyieg Xprnong Tng didtagng emavaypnaotpomnoloipwy paywv Edwards.

3.0 Arraitnon yta Ta 1Idpupata Kat Tnv eKmaidevon

Ta 18pupaTa MOV GKOTTEVOLY VA EKTENEGOLV pita SIadIKAGIa EPPUTEVONG HE TN XPrion Tou cuoTtrpatog EVOQUE mpémet va éxouv TpooBacn o€ Yn@lakr} akTivookOmman Kat S10100(Ayelo NxwKapdloypaenia
(TEE) ka®’ 6An T S1dpkela tng Sladikaciag. EmmA£ov, ol laTpoi Tou TPAYHATOMOIOUV EUPUTEVCELS IPETTEL Va £X0UV AUEDN TTPOOPRACH OE EYKATACTACEIG ME TOV amapaitnTo e§0MMOO, Epyaleia, avaAwaotpa Kat
TIPOCWITIKO YIA TNV EKTENEDN EMEIYOUCAS XEIPOLPYIKNG EMEPPBacng TptyAwxivag BarBidag, av amarteitat.

‘Eva ohokAnpwpévo mpdypappa ekmaideuonc mapéxetat amod tnv Edwards Lifesciences kat mpémet va OAOKANPWVETAL AId TOUG LATPOUE TTOU TTPAYHATOTIOI0UV EUQUTEVCEIG TTPLV A6 TN XPr0N TOU CUCTAKATOG
EVOQUE. Ot 1atpoi Tou mpayHatomnolouy epguTeloel; Oa mpémet va S1aB£TouV TPOonyUEVEG TEXVIKEC YVWOELG Kal EUMEIpia Og OXETIKEG Stadikaoieg mou Bacifovtal otn Xprion kabetrpa.

4.0 Evéeigeig xpriong
4.1 NpoBAenopevn Xprion
To ovotnua avtikatdotaong TptyAdwxivag BarBidac EVOQUE mpoopiletal yia tn peiwon tng maAivdpopnong TptyAwxivag BaiBidag (TR) yia acBeveic mou mapapévouy CUPITWHATIKOL Vi) AapBAvouV aTpIkr
Bepaneia Kal oTOUG 0MoiouG Sev UTTAPXEL ANAN XELPOUPYIKN 1} SIOKABOETNPLAKT BEPATTEUTIKN EMAOYF CUPPWVA PE TV amdPacn TG Kapdioloyikrg opadag. To cvotnua EVOQUE evamoBétel Sladepuika to
£UPUTEVPA OTNV TPIYAWXIva BaABiSa pe mpooméhaon amd T punptaia @AERa kat StapAéPia mpoaogyyion.
4.2 MAnBuopdc acOevwv-oToxXog
«  OtaoBeveig pe cupmtwpatikn, coPapr TR mou Sev mapouctdalouy Kavéva amod Ta mopaKATw:
- XoPapn otévwon f/kat TaAvépounon TG aopTIKNG, MITPodoUg i/Kal MVeUHOVIKAG BaABidag
KEAK < 25%
>oPapn SuoAettoupyia TG Se€1Ag KoNiag OMwWG PETPIETAL pE NXwKapSloypagia
E€aptnon amd Pnuatodstn’ pe Slatpiy wxIviKA anaywyr Xwpis evalakTiky emioyr Bnpatodétnong
AvAyKn yia €MElyousa 1 KTAKTN XELPOUPYIKN eméupacn yia omolovdimote Adyo 1 OmoladrmoTE IPOYPAUHATICHEVN KAPSIOXEIPOUPYIKI EMEUBAON EVTOC TWV EMOUEVWY 12 PNVWV

JUOTONIKN aptnplakn mieon avdmavong < 90 iy > 160 mmHg énerta and enavalapPavopeveS HETPHOELG
Auciatn KapSlaKr QVEMTAPKELD TTOU amaiTei Tponyuévn mapépBaon (.. ouokeur} umoBornBnong apioTeprc Koag, HeTapdoxeuon) (Kapdiakr avemdpkela otadiou D kata ACC/AHA/ESC/EACTS)
« Anégpagn r Bpoupwon Tou PIATpou TG KATW KoiAng @AéBag mou Ba mapepParotav otov kabetrpa TomoBEtnong

« HemMoyr Tou aoBevoug Ba mpémel va mpaypatomoleitat and Slemotnpovik KapStoloyikr opdda mou e1dikeveTal otn Bgpareia TG mahvdpopunong TptyAwyivag BarBidag, wote va ekTipndei o kivouvog yia
Tov aoBevi Kat n KataAMnAOTNTa BACEL TNG avaTopiog.

TH e€aptnon ané Pnpatoddtn evdéxetal va au€foel Tov kivouvo coBapnc kakwong A Bavdtou amé aipvidia acTtoxia Tou Bnuatod6tn

5.0 Avtevdeiteig

H BaABida EVOQUE avtevdeikvutal yia aoBeVeiG e omroladimoTe ano Tig aKONOUBEG KATAOTACEG:

« Evepyn evéokapditida evtog 3 pnvwv 1 hoipwén mou amartei avtiBoTikr Beparneia (amd Tou oTopaToC 1) eVEOPAERIA) EVTOG 2 EBSOUASWY amd TNV TPOYPAUHATIONEVN EPPUTEVDN.

«  Mn Bepamnevoipn umepevaiodnaia fj avtévdelén oe omoladrimote and Ta akdAouba: GAa Ta AVTIAIMOTIETANOKA, OAA TA AVTITNKTIKA, KpAHaTa VITIVOANG (VIKEALO Kal TiTdvio), BOELOG 10TAG, yhouTapardetidn,
OKIaYPAPIKO PéCO 1y Slo100¢pAyElo NXwKApSIoypd@nua.

«  Avaropia TptyMwxivag BarBidag mou Sev eMTPEMEL T OWOTH EKMTTUEN Kal AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNG, Bdoel afoviknig Topoypagiag (CT) kat nxwkapdloypa@iknig agloAdynong.

Inueiwon: O acBevii¢ mpémel va gival o O£on va avexOei Touhdyiotov £va avtiaiy TallaKo @app KAI éva avTimnkTiko @dappako.

6.0 Mpoeidonomoelg

Mnv xpnotporoteite T BarBida EVOQUE mépav Twv evSei§ewv mou avaypd@ovTtat oTny ETIKETA.

H BaABida EVOQUE, To cuotnua TomoB£tnong, To cUoTnHa OpTwong, To KIT SlacToAéa Kal To oUotnua otabepomnoinong éxouv oxediaotei, mpoopifovrat kat Siavépovrat AMOZTEIPOMENA yia pia pévo
xpnon. H Baon tou cuotripatog otaBepomoinong EVOQUE kat n mAdka Tou cuotipatog otabepomnoinong EVOQUE mapéxovtal pun amooTEIpWHEVEG Yid Hia P6VO XpHon. Mnv EMavanooTEIPWVETE Kal LNV
EMOAVAYXPNOIUOTIOLEITE Kapia amd TIG GUOKEVEC piag xprionc. Aev umdpyouv oTolxeia Tou va umootnpiCouy Tn OTEIPOTNTA, TV ATTOUGCIA TTUPETOYOVOU SPATNC i} TN AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEVWV £TTEITA and
enaveneéepyaoia.

BeBaiwBeite dT1 xpnoipomotovvtal KATAANNAES OTEIPEC TEXVIKEG KATA TN SIAPKELD TNG TIPOETOIHATIAG, TNG HETAPOPAG KAl TNG XPHONG TWV CUCKEUWV.

Mnv xpnotdomoteite tn BaABida av n oppdayion acpaleiag éxet mapaplactei, av To Siahupa UAAENG yAouTtapaldelidng Sev kahumtel MARpwe T BaABida, av o Seiktng Beppokpaciag éxel evepyoroinbei, av n
BaABida éxel umootei {nuid ) av n nuepounvia ARENG €xet mapéNBel. H BaABida EVOQUE mpémel va Siatnpeitat Stapkwg evudatwpévn. H BaABida Sev Ba mpémel va ektiBetal o€ SIaANUMATA, QVTIBIOTIKA 1 XNHIKEG
0uoieg, EEPOUEVOU TOU SIGAUHATOG GUAAENG KOTA TNV AMTOCTOAN Kl TOU ATTOCTEIPWHEVOU PUGIONOYIKOU aAaTOUXOU SIaAUHATOC. Katd autdv Tov TPOTo anmoTpénetal N mpokAnon BAAPNG oTig YAwxiveg, n
oroia prmopei va emnpedoel Tn AettoupylkotnTa TG BaABidac. Atatnpeite T BarBida EVOQUE evuSatwpuévn pe QUOIONOYIKO aAaTouxo StaAupa péxpt va givat £TOLUN yla EPPUTELON.

BePawwbeite 0TI £xel emheyei T0 owWOTO péyeBog BaBidag. H eppuTteuon cuokeunc akatdMnhou peyéBoug (SnA. HIKpOTEPN 1 HeYaAUTePN) prmopei va mpokahéoet mapaBaApidikn Staguyn (PVL), petavdoteuon,
guBoAA ri/kat {nud atov SaktuAio.

O1 aoBeVEIG HE UTTAPXOUOEC EMPUTEVPEVEG CUOKEVEC (TT.X. @IATPO KATW KoiAng @AéRag) Ba mpémel va aflohoyolvTtal IPOGEKTIKA TIPIV T TNV E10AYWYT| TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG yla TNV amo@uyn TG
mBavdtnTag mpokAnong BAGBNG oTo ayyelakd cUCTNUA 1) GE UTTAPXOUCX EUPUTEVHEVN CUCKELN.

Ot acBeveic pe mpoUMAapXouoEe KapSiakég amaywyég Ba mpémel va a§loAoyoluvTal TPOCEKTIKA TTPLV Ao TNV EMPUTEVOT), TIPOKEIUEVOU va amopeuxBei Suvntikr avemBuuNTn aAnAenidpaon petady twv
OUCKEUWV.

Amaiteital Tpocoxr| KATd TV EUPUTELON KAPSIOKWY amaywywv Enetta and T epeuteuon tTnG BarBidag EVOQUE, mpokelpévou va amo@euxBei Suvntikr avemBupuntn aAAnAemidpacn HETAEY TwV GUOKEUWV.
Ot aoBeveic mou éxouv umoAnBei o€ eppuTtevon pe T PaABida EVOQUE Ba mpénel va cuveyioouv va AapBavouv avTimnKTIKR/avTiaiHomeTaAaKE BEpameuTIKy aywyr, KAtd tTnv Kpion Tou 1atpou Kal CUHPWvA
HE TIC TPEXOUOEC KATEUOUVTHPIEG YPAUUES, Yia TNV EAaxioTomoinan Tou Kivduvou BarBidikng Bpoppwong ri BpopBoeuBolikiv enelcodiwy.

Aev umapyouv Sedopiéva mou va umootnpilouv TNV ac@AAEla Kal TRV anddoon TnG CUCKEVRG av 0 aoBevr¢ Tapouctalel:

«  Hywkapdoypagikn anédeign coPaprc Suohertoupyiag Tng SeEIGG Kothiag
« Tveupovikr cuotoAiki aptnptakr mieon (MZAM) > 70 mmHg pe nxwkapdloypagpia Doppler,

ATy Aw)IVIKOG BnHatoddTng 1) amviSwTAG TTou Xl EUPUTEUTEL 0Tn Se&IE KONa EVTOG TwV TEAEUTAIWY 3 PNVWY,

E€aptnon amé Siatpiy wxviko Bnpatodotn xwpic EVAMOAKTIKEG EMAOYEG BnUaTtodoTnongG.

7.0 Mpo@ulageig

7.1 NMpo@ulageig mptv and tn xprion

+ H kataMnAoTnTa Tou acBevoig eapTatatl amo TIC aVATOUIKEG CUVONKEG pe Baon odpwon CT.

« Zuviotatal pia SIEmoTtnpovIKY KapSlohoyikn opdda va gival Tng amoyng ot n epputevon g BarBidac EVOQUE mpotipdtat évavTi eVaANAKTIKWV AVCEWV S1adeppIKRG TOMOBETNONG CUOKEVN,
oupnepAapBavopévng Tng ENdxIoTa eMeUPBATIKAG XEPOUPYIKAG EMEUBACNE AVOIKTAC KAPSIAG.

«  TuVIOTATal Yla TTOAUEMIOTNHOVIKT KapSlohoyikr opdada va AdBet umdyn tn cofapdtnta Te vOoou Kat Tig mMOavaTnTeG avaoTpePipdtntag Te Se€1ag KapSIiakrg avemdpKelag pe BAcn pia mAjpn alpoSuvapiKr
a&loAdynon.

« 0 aoBeviig Ba mpémel va €xel TPOaSOKIHO {Wwr G TOUAGXIOTOV 12 HNVwv.

7.2 Mpo@ulageig

« H BalBida EVOQUE mpémet va XpNnoIHOTOLEITal HOVO PE TO ouoTtnpa Tomobétnong EVOQUE kai To ovotnpa gpoptwong EVOQUE.

+ H&wdikaoia Ba mpémel va Sie§ayetal umo KATAMNAEG AmEIKOVIOTIKEG ueBOSOUC, 6TwE Slolcopayelo nxwkapdoypagnua (TEE), aktivookommaon ri/kat evokapdiakr nxywkapdioypagia (ICE).

« HyloutapaSelidn evééxetal va mpokaAéoel peBIoHS 0To S€ppa, Ta PATIa, TN HUTN KAl TOV PApuyya. ATOQUYETE TNV EIOTIVON TOU SIGAVHATOC 1} TV TapaTeTapévn f emavelnupévn ékBeon oto StdAupa. Na
XPNOIHOTIOIEITAl HOVO UE EMAPKH AEPIOUO. AV £pBel o€ emagn We To Séppa, EEMUVETE apéowc TNV IPOoBEPANUEVN TIEPIOXT HE VEPO. € TTEPIMTWON EMAPNAG KE TA HATIa, {NTAOTE apéowc latpikn epovtida. MNa
TIEPICOOTEPES TTANPOPOPIES OXETIKA PE TNV €kBEON 0TN YAOUTAPOASEUSN, avatpéfte oTo SeTio Sedopévwv acalelag UAKoU mou mapéxetal amod tnv Edwards Lifesciences.

«  Mnopei va mpokUPpouv Slatapay£g aywylHoTnNTaG Ly, KaTd Tn Sidpkeia iy HeTd TNy epguteuon g BarBidac EVOQUE, yia Tic omoigg umopei va amartnBei ouvexrig HKI mapakoAouBnon mpv ané tnv é§odo
ano To voookopeio. Av évag acBevrig mapouaotalel emPBePaiwpéve; SIaTapayEg aywylHoTNTAG 1 UTIAPXEL uToPia TETOIWV SIaTAPAXWV, EEETACTE TO EVOEXOHEVO TAPAKOAOUONONG 1/Kal NAEKTPOPUGIONOYIKAG
a&loAdynong Tou acBevoug.

« Xe aobeveig mou Slatpéxouv kivduvo Aoipwéng Tg mpooBeTikric BarBidag kal evdokapdiTidag, ouvioTaTal va XopnYeiTal KATAANAN HETEYXEIPNTIKY avTIBIOTIKA TPo@UAAEN.

+  HuakpomnpdéBeopn avBektikotnTa TG BarBidag EVOQUE Sev éxel emBeBaiwdei. Ta KAviKd SeSopéva agopouv Tn BpaxunmpdBeopin mapakoAouBnan. ZuVIoTATal TAKTIKA LOTPIKY TapakoAoyBnon yia v
aglohoynon tng amddoong T BarBidag EVOQUE.
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H epguteuon g BarBidag EVOQUE Ba mpémel va avaBaietat o€ acBeveic pe (1) 1I0TOPIKS EPPPAYHATOG TOU puokapdiou evtdg evog prva (30 nuéPeg) amd TNV MPOYPAUMATIOHEVN TTapéupacn, (2) TVEVHOVIKA
£pBoAa evTog 3 unvwv (90 NUEPEC) Amd TNV TPOYPAUUATIOHEVN TIAPEUBaon, (3) AYYEIOKO EYKEPAAIKO ETTEIOOSIO [AYYEIOKO EYKEPAAIKO EMTEITOSIO 1} TAPOSIKS IoXaIMIKO emeladdio (MIE)] evtdg 3 pnvwv
(90 NpéPEQ) amod TNV MTPOYPAUUATIONEVN TIAPEUBAON, (4) EVEPYO QUHOPPAYIA TOU AVWTEPOU YACTPEVTEPIKOU CUCTHHATOG EVTOE 3 UNVWV (90 NUEPEC) TPV amd eMéUPAcN yla TV Omoia amatteital HETAyylon.

8.0 MBava avemOuunta cuppavrta

Sta mbava avemBupnTa cupRdvta mou oxetiovtal pe Tov TUMKSO KapSiako kabetnplacuo, T xprion avaiodnaiag, tn BaABida EVOQUE kat tn Siadikaoia epputeuonc, mepidappdvovrat ta e€1¢:
+ Mn QUGIONOYIKEG TIHEG EPYAOTNPIOKWY EEETATEWYV

AMEepYIKN avTipaon oTnv avalodnoia, 0To OKIayPAPIKO HECO, OTO AVTITTNKTIKO QAPHUAKO 1} OE UAIKA TNG CUOKEUNG

AvagulakTikn katamingia

Avaupia i xapnAn aipoogaipivn (Hgb), evdéxetal va amaiteitat petayyion

Avevpuopa 1 Pevdoavelpuoua

TN0dyxn ) Bwpakiko dAyog

AppuBpia, KOATIKN (SNA. KOATTIKH pappapuyn, uTEpKoINaKN Taxukapdia)
Appubpieg, KOIMAKES (SnA. Kolakr) Taxukapdia, KONAKN Happapuyn)
APTNPIOPAEBIKO CUPiYYIO

Awoppayia

Kapdiakr avakorm

Kap&akn avemdpkela
Kapdiakn kakwon, cupmephapBavopevng g dlatpnong
Kapdiakodg emmwpatiopos/mepikapdiako e€idpwua

Kapdioyeviig katamingia

EpmAokn 1 pri&n Twv XopSwv mou propei va anattei mapéupaocn

Alatapayn TKTKATNTag, Statapayr g mENG, aipoppayikn Sidbeon

BAAPBN oto epebiopataywyd cUOTNUA, N OTTOid UTTOPET VA anmalTel eHPUTEVON BnpatodoTn (mpoowpivol 1 pévipou)

MeTatporr o€ XElPOUPYIKH EMEUPBAcn avolKTAG KapSIag

Amoepaén otepaviaiag aptnpiag

BAGPN 1y mapepPoAr otn Aettoupyia Pnuatoddtn f epputevoipou kapdopetatponéa-amvidwtr (ICD)
©dvatog

Oidnpa

HAextpoAuTIKEG Slatapaxég

EppBolr mou pmopei va ogeiletat o aépa, owpatidio, acBeatomoinpévo LMKS ri Bpoppo

Eneiyouoa kapSloxelpoupyikn emépupaon

Evéokapditida

EpeBiopd¢ Tou olcopdyou

Aidtpnon 1 oTévwon Tou 01GoPAayou

EpBoAn amé éva iy meplocdtepa e€aptripata Tou cuotrpatoc EVOQUE
AmoTuyia avaktnong omotouSimote e£apTrATOC Tou cuoTtripatog EVOQUE
Mupetog

Aoppayia TOU YAOTPEVTEPIKOU CUCTHHATOS

Apdtwpa

Awoduvapikn empapuvon

ApoAuoN/atOAUTIKA avaipia

Alpoppayia Tou anaitei peTdyylon/xeipoupyikn eméppacn
Ynéptaon

Ynétaon

DAeypovn

Kdkwon otnv TpiyAwxWVIKA 0UCKEUR, oupmepapBavopévwv BAGBNG oTig Xopdéc, PRENG Twv Xopdwy, BAABNG Tou BnAoeidoug Ludg
Tomkn Kat cuoTnATIKA Aoipwén

MEeOEVTEPIKN IOXaIMia i} EVTEPIKN and@pagn
MoAvopYaVIKr QVEMAPKELQ

‘Epgpaypa tou puokapdiou

Navrtia i/kat épetog

Kdakwon vevpou

Nevpoloyikd cupntwpata, 6rmwg Suokivnoia, xwpei Sidyvwon mapodikou 1oxaipikou emeioodiou (MIE) i ayyelakol eykepalikol englcodiou
Mn eneiyovoa emavenéuBaon

Mévog

TXNHOTIOHAG KOKKIWHATWSOUG 10TOU

Mapdhuon
Aadeppikn mapéppaon otn ParBida
MNeppepixny oxatpia

Méviun avamnpia
MAevprtikr culoyn
Mvevpovia
Mveupoviké oidnua

Mveupovikn ePPoAr

Avtidpaon og avTIAIMOTIETANAKOUG 1 QVTITNKTIKOUG TAPAYOVTEG
EmavavoonAeia

Ne@pikn avendpkela

AVOTVEUOTIKI) QVETTAPKELQ, ATENEKTAGIA: EVOEXKETAL VO AMTAITEITAL TTAPATETAPEVN SlaCWARVWOon
OmoBonepitovaikn aipoppayia

Andppagn xwpou e§650u Se€1dg Kotiag (RVOT)

Znyaipia, ongn

Aeppatiko éykaupa, KAKwon 1} aAOIWOELS TOu 10ToU Aoyw €kBeong o€ tovi{ouoa akTivoBoAia

AYYEIOKO EYKEPANIKO EMTEICOSIO

Aopikry aloiwon (9Bopd, Bpavon, acBeatomoinan, Siappnén yAwxivwy, maxuvon yAwxivwy, 0Tévwon TG EHPUTEVHEVNG CUOKEUNG 1 véa Slatapayr TnG Kivnong Twv YAwxivwv)
OpopposuBoin

MNapodiko 1oxatpikoé eneilcodio (MIE)

Extomion/eppoln BarBidag

EvSokapditda BaABidag

Exk@uTeuon BaBidag

MNayidevon yAwyivag BarBidag

Eopalpévn tomobétnon BaiBidag

Metavaoteuon BaABidag

NapaarBidikr Stagpuyn BarBidag (PVL)

NaAwvdpopnon BaABidag (véa epgpavion 1) emdeivwon otnv TPIYAWXIVA, AOPTIKY, TPOELISH 1} IveupoviKr| BaABida)
BaABiSIkA Bpdupwaon

AYYELOK KAKWON 1} TPAUHATIONOG, cupmeplapBavopevou Siaxwplopol i andepagng

Ayyei6onacpog
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Aldvolén TpavpaTtog, Kabuotepnuévn i aTeNrG EmovAwaon
lNa aoBevii/xpriotn/Tpito pépog otov Eupwmaikéd Olkovopiké Xwpo: Av, Katd Tn Xprion auThg TG CUCKEUNG 1 WG amoTéAEoa TNG XPRONG NG, MPokUYel coBapd cupPav, Ba mPEMEL va TO avapEPETE OTOV
KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia eBVIKA apxr, Thv omoia pmopeite va avalnTAoeTe oTov lotéTomo https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
9.0 NMpocBetog e§omAiopog
la ™ Sadikacia eppUTELONG amarteital TPOCOETOG EEOMAIGNOG O OTI0i0G Sev TapéxeTal UE To ouotnua EVOQUE. O mpooBetog eomMoUOG avapépeTal mapakatw.
9.1 EEomMiopo¢ yia tn poptwon tne BaiBidag EVOQUE
Znpueiwon: O1 6yKol avtioTolXoUV G EMAPKI) TOGOTNTA YId TNV MPOETOIHAGia 1 EHPUTEVHATOG.
3500 ml (kat' EAAXI0TO) AMOOTEIPWHEVO PUTIONOYIKO aAaTouxo SidAupa o Beppokpacia dwuatiou (~23 °C)
500 ml (kat' EAdx10T0) nrapviopévo ahatoluxo Siahupa (2 povadee/ml) oe Beppokpacia Swuatiou (~23 °C)
4 amooTelpwHEVEG AEKAVEG (= 500 ml, BaBoug = 7 cm, MAAOTIKES)
1 peyaAn amootelpwpévn Aekdvn (= 2 I, BaBoug = 10 cm, MAaoTIKR)
1 vuotépy, Aemiba vuotepiov ap. 11

1 oUptyya luer lock (= 20 cm?)
Embéparta yalag

AaBida pe apPréa dkpa
WahiSt pe appAéa dkpa
ATMOOoTEIPWHEVES TIETOETEG

Py AouO

9.2 EEomMGHOG yia TV Tp é\aon, Tn ia kKat TV map 1on

Tumikdg e§0MAIOUAG EpyacTnpiou KAPSIaKoU KABETNPIACHOU
Onkdpl elcaywyéa o€ unplaio ayyeio
AKTIVOOKOTNON (0TaBepd, KIVNTA ) NUIKIVNTA GUCTAHATA OKTIVOOKOTINONG, KATAAANAA yia Xprion o€ S1adepuIkég oTe@aviaies mapepBacelc)

Avvatdtnta eKTéNeong S10100PAYEIOL NXWKAPSIOYPAPrHATOG

KateuBuvopevo Bnkapt elcaywyéa

0O8ny6 olppa priKoug avtalayng pe péylotn Siapetpo 0,89 mm (0,035 ivtoec)
08nyd cupuA pE TTOAY pIKPT) KAUTTOAN HE péytoTn StapeTpo 0,89 mm (0,035 ivtoeg)

KaBetripag kat 08nyd ouppa Se€1dg otepaviaiag aptnpiag
Amootelpwpévn Baon otpigng yla mpoetotpaacia tng Baipidag EVOQUE kat Twv GUCKEUWV
9.3 E@edpiko¢ e§0MAIONOG
Kdvoula aptnplakng mapakapng (~18 F)
Mnxdavnua KapSIOTMVEVHOVIKAG TTapaKauyng
Evév80To umahdvi (SIAPEeTpog > 20 mm, YKog oKlaypa@ikol 9 cm?)

Apalwpévo aKTIVOOKIEPO OKIAYPAPIKO PéCO (avahoyia apaiwong oKiaypapikoL pécou mpog ahatouyxo StdAupa 15:85)
EyxuTr okiaypa@ikol pécou uPnAr¢ mieong

EvS000pTikr) avthia pe pmaldvi kat pmaovi KatdAAnAou peyéBoug

E€omAiopdg evdokapdiaxnig nxwkapdioypaegiag (ICE)

Kabetripag ayyeloypagpiag pigtail

Kdvoula mapakapdng yia @AeBIKn emotpor (~18 F)

E€omMiopog S1aBwpakiknig nxwkapdioypagiag (TTE)

AmavTIkO ayyelaknig mpooméhaong

E€omAiopdg mpoowptviig Bnpatodotnong

10.0 OAHFIEZ XPHZHZ
10.1 EmOewpnon mpiv amé T Xprion

Mptv amé tn xprion Tou cuotripatog EVOQUE, ehéyEte omikd KOs otoixeio Kat Bondntiké e€dptnpa yia evdeifelc cofapnic {nudg (m.x. paylopévo Soxeio 1) Kamdakl, Siappor, OIAGCIHO 1 AIousia oePayicEwv) Tou
evOExETal v £XEL SIOKUBEVOEL TN OTEIPATNTA TNG CUOKEVAGIAC (KATA TTEPIMTWON) i} TN AEITOUPYIKOTNTA TWV OTOIXEIWV.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv unofaAAeTe 0 EGQANPEVO XEIPIOKO TO GUGTNHA TOTTOOETNONG KAl HNV XPNOGIUOTOIETE TO GUCTNHA TOMOOETNONG Kal TG BonONTIKEG CUGKEVEG av | CUCKEVagia rfy/Kat ot
oteipol ppaypoi Kal omotadimote aroixia £xouv avolxtei iy umootei {npid i av n nuepopnvia AENG éxet map£ABel, kabwg evdéxetal va £xel SlakuBeutei n otelpdTnTa i/Kat N AstToupyikoTnTa.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv uoalAete o ecalpévo Xeiptopo tn BarBida EVOQUE Kat pnv Xpnoty itetn \/Tov EPIEKTN av SlamoTwoeTe {npid, Stappor 1 AVENapKEG ATTOCTEIPWTIKG (X1
AfipnG uPUOION o YAouTtapalSeidn i ia GBIKTwV oPpayi ). H BaABida EVOQUE Sev mpémel va XpnotpononOei yia epputeuon, 5161 evééxetat va éxet SIAKUBEVTEL n oTEIpdTNTA.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnoipomnotsite Tn BaABida EVOQUE av n npepounvia AEng éxet mapéABel, kabwg evoéxetat va éxet S1akuBeuTei n oTelpdTnTa i) N AtTovpyikotnta Tng BaiBidag.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnowpomnoteite tn BarBida EVOQUE av o d&iktnc 6. iac éxet evepy 10¢i, KaBw¢ evdéxetat va £xel S1aKUBEVTEL N AetTovpyikOTTaA TG BarBidag.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnopomnotsite Tn BaABida EVOQUE av n o@pdyion ac@aleiag £Xel 6TAaoel, KaBwg evaéxetal va €xet StakuPevTtei n otelpdtnTa.

10.2 Eykatdotaon Bondntikwv e§aptnudtwv
10.2.1 Eykatdaotacn ot fondntuikwv e§aptnpatwyv 1

BApa Awdikacia
1 TomoBETAOTE TNV TAAKA EMAVW OTN XEIPOLPYIKN Tpamela, KATw amd To médt Tou acBevoug, yia umooTrpiEn g Baong Katd tn Sidpkela Tng Stadikaciag.
2 Metd v TomoBétnon tou acBevoug oTn Xelpoupyikn Tpamela, TOMOBETHOTE Tn BAoN piag xpriong emdvw amé To mod1 Tou acBevoug, OTo EMAVW PEPOG TNG TAAKAG, OTNV
£MOUUNTH AmOOTACN AMG TO PECO TOU OTEPVOU.
3 AnUIOUPYNOTE AMOCTEIPWHEVO PPAYUO.
4 MeTd tnv TomoBéTnon Tou anooTelpwpévou oBoviou, TOTOBETHOTE TOoV MpocapHoyEa BAong Hiag Xprong ev oelpd pe tn B€on mpooméAaong Kal TPOoapTHOTE TOV OTO PIPOCTIVO

Hépog NG Bdong pe tTn xprion AaBidag (Ekdva 6).

Inpeiwon: Xtn & 1 Tou G£T BondnTikWV eaptnuatwy 1, o mpocappoyéac Baong kai n AaBida mapéxovral ap@otepa pe To cUoTNHa crabepomoinong.

10.2.2 Eykatdotacn ot fondntikwv e§aptnpatwy 2

Na tn SlapdpPwaon Tou OeT BondNTIKWY EEAPTNHATWY 2 UE TN XPON EMAVAXPNCIMOTIORCIHWY BondnTiKWY e§aptnuatwy (Eikéva 7), avatpéETe oTI 0dnyiec XPrioNg TWV EMAVAXPNOIMOTOINCIUWY BondNnTIKWY
e€aptnudtwy Edwards yla Tnv gykatdotaon tng mMat@oppag Kat Tng mAdkag. Eav n emavaypnotgomotiotun paya Sev eivat amooTelpwiévn 1 €AV AamOCUOKeLALETAL YIa TTPWTN POoPd, avaTpEéETe oTi¢ 0dnyieg
xpriong ¢ Siata&ng emavaypnotpomotficipwy paywv Edwards. MOAIG n emavaypnoIHOmoIoIpn pdya anooTelpwoEi, avatpéETe oTIC mapakdtw odnyieg.

BApa Awdikacia
1 A@alpéoTe TV emavaypnaotponomolun pdya Edwards amé to mepttuAypa anmooteipwong (UmAe mepITOAypa) Kat EAEYETE yia TuXOv npid.
2 MpIv OKEMACETE TOV ACOEVH| LIE AMOOTEIPWHEVA XEIPOUPYIKA 00OVIa, CUVAPHOAOYHOTE Kal TOTTOOETAHOTE TNV EMAVAXPNOIUOTTOIROIUN TTAAKA KAl TNV EMAVOXENGCIUOTTOIROIUN

TAQTPOPHA YUPW a6 Ta KATW AKPa Tou acBevolg, MpooapuolovTag To UPog Kal TN ywvia TS MAATQOPHAC, OTwe amatteital. AvatpégTe oTic o8nyieg xpriong Twv
emavaypnotponolnoIpwy BondnTikwv eaptnudtwy Edwards.

3 AnHIOUPYAOTE ATOCTEIPWHEVO PPAYUO.

4 MeTd TV TomoBétnon Tou amooTelpwuévou 0Boviou, GUVAPHONOYHOTE KAl TTPOCAPTHOTE TNV EMAVAXPNCIHOTIOGIUN pdya Kal To cuoTtnpa otabepomoinong Edwards otnv
£MavVayPNOIHOTIOCIUN TAATPOPUA.

5 AkolouBwvtag Tn S1ad1kacia, apaIPECTE TNV EMAVAXPNCIUOTIOINCIUN PAya armd TNV EMavayenoIUoToIRoun MAaTt@oppa. EkteAéote Tov ouvribn kabaplopd g
EMAVOXPNOIMOTOINCIUNG PAYAC TIPWV ammd TNV amooToAN yla emavenegepyaaoia. Avatpé€Te oTig o8nyieg xpriong Tne Sidtagng emavaypnotpgonomoipwy paywv Edwards.

10.3 MposToipacia CUCKELVG

‘OAeg o1 S1a8IKaGiES YIa TNV TIPOETOIHACIN TNG CUOKEUNG Ba ektehovvTal and eouatodotnpévo mpoowmikd e Edwards.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv umoalAete tn BarBida EVOQUE o eapalpévo Xeiptopo. Av ot yAwyiveg Tng BaABidag EVOQUE BAN6oUV o5 E0PaApévo XEIPIGHO 1) UTTOGTOUV {NId € oMol0STTOTE
otadio tng Stadikaciag popTwong, Oa xpelaatei avrikaraotaon Tng Barfidag EVOQUE.

MPOEIAOMOIHZH: H BaABida EVOQUE &cv Oa mpémel va mapapé AfpwE Tt £Vn y1a MEPIGOOTEPO and 120 Aentd, KaBwe ev8éxetatl va peiwdsi n Asitoupyikétnta tne Baipidac.
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I'IPOZOXH Mnv tonoestsns 7o Soxeio 1j T B1jkn ToU CUCTHRATOC TOMOBZTNONG EVTOG TOU amooTelpwpévou ediov. H e€wTepikn em@dveia Tou Soxeiou Kai TG B1kng Sev givan amooteipwpévn Kat o

XEIPIOPOG TwV MEPIEXO}

Tou Soxeiou Kat TG BrKNG Ba Mpémel va paypatonolital HE T XPON TUMKWV AONTITWV TEXVIKWVY WOTE Va AMOTPEMETAL TO EVEEXONEVO HOAUVONC.

MPOZOXH: MNa va peiwOei o Kivéuvog HOA 16, MnV avoiyete To Soxeio Tn¢ BaABidac EVOQUE péxpt va BefaiwOsite 61 Oa Sie§axOsi n epgputeuon.

MPOXOXH: BeBaiwBeite 4Tt apaipeitat OAGKANPO TO pARHA KATA TRV APAipESN TNG ETIKETAG apiBpov ogipag amé tn BarBida EVOQUE, kabu¢ evdéxetal va mpokaléoel uBola av Sev apaipedei.

MPOZOXH: Mnv agrjvete tn BaABida EVOQUE va épxetal o€ ema@n HE atXUnpa avTikeipeva, KabBwg evééxetat va petwOei n Aettovpyikotnta tng Baifidac.

MPOEIAOMOIHZH: Mpéme va ekteleital eMapKAG EKITAUON HE @ Aoyik6 alatoUxo SIGAupa TTPIV armé TNV ERPUTEVCT TIPOKEIPEVOU Va HEIWOEL n CUYKEVTPWON TNG YAOUTapaAdelidng, Kabwe
gvdéxetal va mpokAnBei to§ikotnTa and tn yloutapardeidn.

MPOZOXH: Amo@eUYETE TNV EMAPI} TOU LIOTOV TWV YAWXIVWV 1} TOU S1aAUpHATOG EKITAUONG HE METOETEG, VPAGHATA I} GAAA AVTIKEIPEVA TTOV AP Xvoudi i} cwpatidiakoé UAkG rov Oa pmopovos va
HeTaPePOEi GTOV 10TO TWV YAW)Xivwv, KaBWG evééxetal va mpokAnBouv éufola.

10.4 Epgutevpa BarBidag EVOQUE

10.4.1 TomoBétnon odnyov cvppatog

Mpo€TopAoTe Tn pnplaia GAEPIKNA TPOOTIEAACN XPNOIUOTIOIWVTAG TUTTIKEG TTAPEUPBATIKES TEXVIKEC.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv aokeite umepBoAikn SUvapn fi/Kat pnv KAveTe pPOAIKE O£IG KaTa TN Siap ™G MPowOnong Kat Tng TomoB£Tnong Tou 0dnyou cUppaATog, KabWg evdéxetal va
TPOKANBEi S1aTpnon/Siaxwpiopos apTnEwvV, PAEB®V i/Kat GAAWV KapSiakwv Gopwv. Evééxetan emiong va mpokAnBouv kapSiakéc appuBpiss Kan Starapay£g aywyipotnrag.
BApa Awdikacia

1 MpowBnote To kateuBuvdpevo OnKdpt péca otov Se€1d KOATIO otV £6060 TNE KATW KOIANG PAEPRaC.

2 Eloaydyete éva 08nyd cuppa Slapéoou Tou KateuBuvopevou Bnkaplov.

3 Mpowbrjote T0 08Nny6 cUpHa Slapéoou TG TPYAwxvag BarBidac.

MmopoUv va Xpnotp 100UV AGAAEC MAPEUPATIKEG CUOKEVEG KOl TEXVIKEG (T1.X. 08Nnyoi KaBeTpec) yia Tnv urofor®non Tou 08nyol cUPHATOC KATA Th
Glzhzuon Glapaaou ™G TPIYAw)vag BaABidac.
4 BeBaiwBeite 411 To 08NY6 cUpPa akohouBei opBr| mopeia Kat 6Tt Sev UTTAPXEL EUITAOKN E TIG KAPSIOKEG SOEG.

10.4.2 TorroBétnon BaABidac EVOQUE

MPOEIAOMOIHZH: A

Sopéc. Amopevyete ThV

¢

UYETE TNV PPOAIKI) KivGN TOU CUGTHHATOG TOMOBETNONG KATA TV EKTENEON TNG S1081KACIAC, TTPOKEINEVOU VA TIPOGTATEUGETE TO AYYEIAKO CUCTNHA 1) TIG KAPSIOKES

BOAIKI} TEPICTPOPI} TOU GUGTIHATOG TOTTOOETNONG, WOTE va SlatnpnOsi n AEIToUpYIKOTNTA TOU CUCTIHATOG ToTToBETNONG.

Inpeiwon: EKmAévete To oUOTNHA TOMOBETNGNG HE NITAPIVIGHEVO alatou)o SidAupa omwe amarteitat kad’ 6An Tn Sidpketa Tng Sadikaciag.

Bripa Awadikacia

1 BeBaiwBeite 611 N USPOPIAN EMKAAUYN TTOU BPioKETAl EMAVW OTOUG SIACTOAEIC Kal 0To cUOTNUA TOTTOBETNONG £XEl Evepyomoindei mpiv amd tn xprion. Mpaypatomnoliote
Slaotolr Tng Béong mpoomélaone. Edv amarteitat, Ba mpémel va xpnotpomnoindei éva kit Stactoléa Edwards EVOQUE.

2 Elcaydyete T0 0U0TNpaA TOMOBETNONG EMAVW amd To 0dnyo cUppa.

3 MpowBroTe TO GUCTNHA TOTTOBETNONG WG OTOU TO TIEPIPEPIKS AKPO TOU KWVIKOU dKpou TomoBeTnOei otn cUpBOAN peTagU TNE KATw KOiANg PAEPRag kat Tou Se€lov KOAToU.

4 Y76 akTivookomnon, BeBaiwdeite 6Ti To cVOTNUA TOMOBETNONG Eival OTPAUPEVO TIPOG T OWOTH KatewBuvaon.

NMPOEIAOIMNOIHZH: 0 & OMTNG MPWTEY ¢ Kappng oo cvoTnpa TonoBEtnong Snpiovpyei Kapypn otnv KarevBuvon Twv Bupwv ékmAvong. Amatteitat mp Yul
WOTE va 51a0@alIOTEl 6TI TO GUOTHHA TOMOOETNONG Eival GWGTA TPOGAVATOAIOHEVO GE AUTO TO GNUEiO.

5 AmocUpETE TO BNKAPL

6 Kauyte kat oTpéPte T0 0UOTNHA TOMOBETNONG TTPOG TNV TPyAwxIva BaABida.

7 MpowBnoTe T0 CUCTNPA TOTOBETNONG WOTE va SIENBEL ammod Tnv TptyAwyiva BarBida.

Inupeiwon: H KGuPn Tov CUCTHHATOC TOTTOBETNONG, N TEPIOTPOPI| TOU CUCTHHATOC TOTTOBETNONG Kat ) O£0N TOU 08NYoU GUPHATOG PITOPOUV va ipocappolovTtal Katd
Tn SiéAevon anéd tn BaABida wote va BektioTomoreital n Oéon Siéhevong.

8 Xpnotpomouwvtag nxwkapdloypagia kat aktivookomikn kaBodrynon, emaAnBevote 611 To cUCTNHA TOOBETNONG €xel S1ENBEL amd TNV TpyAwxiva BaABiSa kat €xel 10€NOL oTn
Se€1a kolia.

9 EdAv xpnotpomoleite Tn Slapodppwan Tou oT BondnTikwy eapTnUdTwy 1, TPOCAPTAOTE TO CUCTNHA OTABEPOTTOINCNG OTOV TPOCAPHOYER BACNG Kal ao@alioTe To otn Bdon.
EdQv xpnotpomoleite Tn Slapop@pwaon Tou Gt BondNnTIKWY APTNUATWY 2, TPOCAPTAOTE TN PAYA OTNV MAATPOPHUA KAl ACPANOTE TN. ZTN CUVEXELD, TTPOCAPTHOTE TO CUCTNHA
otaBeporoinong otn paya Kat ac@alioTe To.

10 Suvdéote To oUOTNHA TOOBETNONG Kat To BnKdpt 0To cUOTNUA OTaBEpOTOiNoNG.

1 MpooappéoTe To cUOTNHA TOMOBETNONG, OTIWE AMAITEITAl, WOTE va Ea0QANICETE AIOSUVAIKE oTaBepoTnTa.

12 XpnoIpomowvTag TPOEYXEIPNTIKA SeSOUEVA TOANUTOMIKAG UTTOAOYIOTIKNG Topoypapiac (MSCT) (av SiatiBevtat), TomoBetriote Tov T0§0e1dn Bpayiova (C-arm) otn BéATioTn
TPoPoAr amelkéviong.

13 TomoBetrioTe To GUOTNUA TOMOBETNONG OHOAEOVIKA TIPOG TOV TPIYAWXIVIKO SAKTUAIO, ENAXIOTOTIOIWVTAG TAPAANAQ TNV ETTAQY] HE TN YUCIKK QVATOUIKN Sopr|.

14 Xpnotpomowvrag nxwkapdiloypagia kat aktivookomiki kaBodriynon, emBeBaiwote 61t n BarBida EVOQUE eival TomoBetnpévn oto katdMnAo Babog kat opoagovika oe oxéon
He ™ puoikr BarBida.

MPOZOXH: M6Aig arrooupBei n Kapoula kat ekTeBOUV o1 dykupeg TnG BaABidag EVOQUE, 8ev sival Suvati n avaktnon i n emavacVAAnYn ths BaABidag evrog tou
OUOTHHATOG TOTTOBETNONG.

MPOEIAOMOIHZH: Alatnpeite Tn 0£0N TOU CUGTHHATOC TOMOBETNONG KEVTPIKA EVTOG TNG PUOIKNG BaABidag katd tn Sidpkeia TNG EKMTUENG, WOTE va S1a0PANIOTEL N
owoth TomoBétnon tn¢ BarBidac.

15 AmooUpeTe TNV e§WTEPIKN KAYOUAa Ewg 6TOU EKTEBOUV Ol AYKUPEG.

16 MNpoocappdote tn B£on tng BaABidag EVOQUE £Tot WOTE ot AYKUPEG va BpioKovTal EVTOE TWV QUOIKWY YAWXIVWY, OTIWG UTTaYOPEVEL N AVATOMIKT Sopr Tou aoBevouq.

17 ATIOCUPETE TNV EEWTEPIKN KAl TNV EOWTEPIKN KAPOUAa péXpL va emteuxOei n emBupnTr Stapetpog Tne ParBidag EVOQUE.

18 ZUNNABETE TIC YAWYiVEG.

19 EmpBeBaiwote T 6¢on T BarBidag EVOQUE xpnoipomolwvTag ameikdvion nxoug yia v agloAéynon tng cOMnPng Twv yAwxivwv. NMpoocapuodote Tn 6£on tng BarBidac EVOQUE
OTWG amaiteital.

20 Yné ameikovion nxoug, mapatnprioTe TNV Kivnon Twv QUOIKWY yAwxivwv Kal Tpooappoote T Béon tng BaABidag EVOQUE, 6mwg amarteital, yia va GUNABETE AR pwG TIG
YAWXIVES TNG PUOIKNG TPIYAwXIvaG BaABidac.

21 Mo emPBeBaiwdei n MARENg CUANYN, BePaiwbeite 6Tt n BarBida EVOQUE eival kaBetn mpog to eminedo Tou TpiyAwXIvikoy SakTuAiou.

22 ATTOGUPETE TO KWVIKO AKPO péXPL va TormoBetnBei evidg Tng ParBidag EVOQUE.

23 ANOOUPETE TNV £0WTEPIKN KAYoUAa £wg 6Tou N BaABida EVOQUE ameheuBepwbei amd To ouoTnpa Tomobétnong.

MPOZOXH: Amarteital mpogoyn Katd Tnv TeAkn ameAevBépwon ¢ BaABidag EVOQUE pe T Xprion Tou S1akomn aneAevBépwang, kabwe n mpowpn AguBépwon
evdéxeTal va emnpedocel tnv anédoon tng BarBidag EVOQUE.

24 Y6 amelkovion nXoUg Kat aKTIVOOKOTTIKY| OTEIKOVION, a§lohoyrioTe Tnv Tehikn} Béon kat tn Aerroupyikdtnta tng BaABidag EVOQUE.

10.4.3 A@aipeon cuoThpatog TomoBétnong

MPOEIAOMOIHZH: Em&eikvieTe MpoGoX WOTE va Slatnproete T 6£0n TOU GUOTHHATOG TOMOBETNONG KEVTPIKA EVTOC TNG BaABidac EVOQUE Katd tnv a@aipean Tov cuoTHHaAToG Tomodétnong. X
SapopeTiki mepinTwon, evééxetal va ennpeactei n Asrtouvpyikotnta tng BarBidag i va mpokUuPel ektomon Tng BaABidac.

Inpeiwon: To cuoThHA TOMOBETONG UrTopEi va apaipedei and To cUoTNHA OTABEPOTTOINONG AVA TTACA CTIYHI KATA TNV APaipeon, KATA TEPIMTWOTN.

BApa Awdikacia
1 AMOCUPETE MAPWE TO KWVIKO AKPO.
2 EuBeidote kal amooUpeTe To GUCTNUA TOTOBETNONG, OTTWG anarteital, éwg 6TOU To KWVIKS dkpo Bpedei emavw amd Tig yY\wTtidec acpdAiong tng BarBidac EVOQUE. NMpocapudote

TO 08Ny CUPHA, OTIWE AMAITETAL, YIa Va SlaTnPROETE KEVTPIKN B€on o€ oxéon pe T ParBida EVOQUE.

BeBaiwBeite 411 0 SakTUAIOG aoPANIoNG éxel amodeopeuTei amd ™ BarBida EVOQUE.
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BApa Awdikacia
3 MeploTPEPTE TOV SIAKOTTN ameAEVBEPWONG £TOL WOTE N ECWTEPIKT KAYOUAA va BPIOKETAL OE EMAPN HE TO KWVIKO AKPO.
4 EuBel1d0TE Kl AMOCUPETE TO CUOTNHA TOTOBETNONG WG amaiteital.
5 MNeplotpéPte Tov SlakdTTN avdoupong KaYouhag £wg GTou n e§wTtepikr KAYoUAa €pOEl OE EMAPY| PE TNV ECWTEPIKT KAYOUAA.
6 BeBaiwBeite 4TI To cUOTNHA TOMOBETNONG Eival TARPWC ICIWHEVO KAl APAIPECTE TO CUCTNHA TOTTOBETNONG amod Tn Béon mpooméAaongc.
Inpeiwon: Mmopei va xpnoty 10¢i éva BnKdapt yia Tn 6@payion TG pnpaiag AEBag HETA amod TV apaipeon TOU GUCTHHATOG.
7 ExteNéoTe 0UyKAEION TNG pNnplaiag GAEPag, OTWE amarTeital, Je T XPron TUMKWY TAPEUBATIKWY TEXVIKWV.
8 Av amarteital, eKTeAéoTe Koloypagia yia va aflohoyrnoete Ty Teikr 8€on tng BaABidac EVOQUE.
11.0 Tpomog 81G0eong

11.1 AmocTeipwon Kat GuoKevacia

H BaABida EVOQUE mapéxetal amooTelpwpévn HEoW TEMKNAG LYPIC AMTOOTEIPWONG Kal gival Pn mupeToydvog. Eivat ouokevaopévn Kat amooTtelpwpévn oe Slahupa yYhoutapaldelidng péoa og Soxeio To omoio
S1abétel oppayton. H e§wtepikn emepdavela Tou Soxeiou Sev eival amootelpwpévn Kat Sev mpénel va TomoBeTeital oTo amootelpwuévo medio. H BarBida EVOQUE mapéxetal e Seiktn Beppokpaciag kat Sev Oa
TIPETIEL VAL XPNOIHOTIOLETAL v O SeiKTNG €XEl EvepyoTToInBEi.

To oUoTNUaA TOMOBETNONG, TO KIT S1IACTOAEA KAl TO CUCTNHA QOPTWONG TTAPEXOVTAL ATTOCTEIPWHEVA HE XPrion 0&e1diou Tou alBuleviou kal pn mupetoydva. Ta e§apTipaTa gival OTEpeWHEVA OE KAPTEN Kat
OUOKEVAOHEVA O€ BriKn Kat KouTi amoBrkeuong.

To ovoTnua oTaBepomoinong MapPEXETal AMOOTEIPWHEVO HE OEEiSIo Tou atbuleviou. Ta e§apTripaTta ival oTEPEWUEVA O KAPTEND KOl CUCKEUAOHEVA O€ OrKN Kal KouTi amoBrikeuong.
H Bdaon kat n mAdKa piag xpriong fj n emavaypnotyomoliotpun paya, n mAAT@Opua Kat n TAAKA TTAPEXOVTAL N AMOCTEIPWHEVEG.

Ta e€apTHATA Eival CUOKEVAOHEVA OF EEXWPIOTA KOUTIA ATOCTOMNG.

11.2 ®0Aagn

H BaABida EVOQUE Ba mpénet va guAldooetal og Beppokpacia petagy 10 °C kai 25 °C (50 °F kat 77 °F). Zuviotdtat n emBewpnon Kat n evaiayr Tou amoBépatog avd TaKTd XPovIKd Sl1aoTipaTa, WoTe va
xenotponoteital mpwta n BaABida EVOQUE tng omoiag n npepopnvia Ai§ng mpokettat va mapéhdel vwpitepa.

To cUoTnua TOomoBETNONG, TO KIT S1A0TOAEQ, TO CUOTNHA POPTWONG, TO SUCTNHA oTabepomoinonc/n Bacn/n MAdKa piag XPrioNE Kal n emavayenoIUomoloiIun Mateoppa/mAdka Ba mpémel va guldooovtal oe
Spooepd Kat Enpod xwpo, ENeUBEPO amd HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG. AvaTpEETe oTIG 0dnyieg Xpriong Tne Stata&ng emavaypnoiponotriotuwy paywv Edwards yia tn @UAaEn g emavaypnotgomooiung payag.

12.0 NMAnpoy@opieg acpaleiag payvntikng topoypagiac (MRI)

Mn kAwikég Sokipég katédeigav ot n BaABida Edwards EVOQUE eivat acpalrig o€ mepiBailov payvnTikrig Topoypagiac (MR) umé mpoimobéoels. Evag aoBeviig mou pépet autriiv T BaABida pumopei va umoBAnOei
UE ao@AAEla o€ 6APWON Pe CUOTNHA payvnTIKAG Topoypagiag (MR) To omoio mAnpoi Tic akoAoubeg mpoumoBEoeic:

«  ZTomkd payvnTiko medio évraong 1,5 kat 3 T pévo

« Medio péylotng xwpikng Babpidwong 3000 gauss/cm (30,0 T/m) 1 HIKpSTEPO

+  MéyioToG avapepOHEVOG a6 TO CUCTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiag (MR) puBuog €181k amoppdenong (SAR) pecoTipnuévog yia oAokAnpo to owpa 2,0 W/kg

« Kavovikog TpOTog AEIToupyiag TOU GUCTAKATOG MAYVNTIKAG Topoypapiag (MR) T0o0 yia tn Babpidwon 600 Kat yia tov pubud eldikng amoppo®nong (SAR)

TT1¢ oLVBNKEG capwaong Tou opilovtat mapandvw, n BaABida EVOQUE avapévetal va mapaydyel péylotn avénon Beppokpaciag 4 °C émerta anmd 15 AemTd ouvexoug oapwong.

S€ un KAVIKEG SOKIES, TO TAAOUATIKO EVPNHA ATTEIKOVIONG TTou Snutoupyeitat amd T BaABida EVOQUE exteivetat mepimou 0,8 cm ammd T GUOKEUN KATA TNV ammelkovion pe aAnAouxia maApwy Babuidwtrig nxoug
1 spin echo kat og cUoTNUA payvnTIKA¢ Topoypagiag (MR) 3 T.

13.0 Avapevopevn Siapkeia {wrg TNG GUCKEVIG

H BaABida EVOQUE éxet umoAnBei o€ S1e€081Kr TPOKAIVIKY SoKIHaoia avBEKTIKOTNTAG CUPPWVA PE TIG amattroelg Sokipaaciog tng BarBidag. Ot BaABideg umoPARBNKav eMTUXWS O SOKIPAGIA UE TPOCOMOIWCN
®Bopdg 5 etwv. H mpaypatikn Sidpketa {wrig otoug avBpwmoug e§apTatal amd ToANOUE TapdyovTeG Kat TTOIKiANEL ard acBevry og acBevry.

14.0 NMAnpog@opieg yia Toug acOeveiq

Me kdBe BaABida EVOQUE, mapéxetat pia KapTa EPQUTELHATOC aoBevoUC. METd TNV EUPUTEVOT, CUMMTANPWOTE OAEG TIC AAITOVUHEVES TTANPOPOPIES Kat SWOTE TNV KAPTA EPPUTELHATOC OTOV acBevr). O aplBpdg
oelpac avaypdgetal otn cuokevaoia g BaABidag EVOQUE. Auth n KapTa EMQUTELHATOC EMTPEMEL OTOUG aoBeveig Tou {nTouv mePIBaAPN va EVNHEPWVOULV TOUC TTAPOXOUG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNC yia Tov
TUTIO TOU EUPUTEVUATOG TTOU PEPOUV.

15.0 AvakTnpéVO EPPUTEVHA Kal amroppiPn CUCKEVUNG

H Edwards Lifesciences evSiagépetal va AapBdvel avaktnuéva khvika Seiypata tng BarBidag EVOQUE yia avéAuon. Metd tnv oAokArjpwaon tng a§lohdynorig pag, 8a mapéxetat yparr ékBeon 6mou Ba

ouvoyifovral Ta upHaATA pag. Emkowvwvriote pe tnv Edwards yia tnv emotpo@n ¢ avaktnuévng BarBidag.

Av ano@aoioeTe va EMOTPEYPETE OTOIASHTIOTE MO TIG CUOKEVEG, AKONOUONOTE TIG TAPAKATW 08nYieg:

« Mn YHEVN ia pE avémao oTEIPO PPAYHO: av SeV £X0UV QVOIXTEL Ol BrKEC, EMTPEPTE TN GUOKEUL TNV APXIKK TNG CUOKELAGIA.

+ Avolypévn cuokevacia aAld Xwpic EHPUTEVCN TNE GUCKEVNG: av Hia BriKn £XEL QVOIXTE(, N CUOKEUN TTAUEL VA €ival AMOCTEIPWHEVN. EMOTPEPTE TN OUCKELH OTNV APXIKK CUCKELAGIA TNG.

+  EK@UTEUPEVO EPPUTEVHA: TO EKPUTEUUEVO EPPUTEVHA Ba TTPETTEL va TOTTOBETNBOET 0€ KATAANAO IOTOAOYIKO OTEPEWTIKO, OTIWG POPHOAN 10% 1} YAouTtapaAdelidn 2%. H Yuén Sev eival amapaitnTtn O€ auTég TIG
ouvOnkeg. Emkowvwvriote pe tnv Edwards Lifesciences yia va {nTHoETe éva KIT EKQUTEVONG yla TNV EMOTPO®N otnv Edwards.

15.1 Amépppn

NAPETE Ta yeVIKA pETPa TPOPUAAENG yia BloAoyiKd emikivéuva UAIKA Kal atxNPd QVTIKEIPEVA WOTE VA AmOTPATEl TPAUHATIONOG TOU XPHROoTN. O XEIPIOHOG KAl N EMAVATTOCTEIPWON 1 N amdppiPn Twv
XPNOILOTIOINUEVWV (ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV (CUUTEPIAAHBAVOHEVIWV OAWV TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TTOU £PXOVTAL OE EMAPY| HE A0DEVEIQ) IPETEL VA YIVETAL CUHPWVA HE TIG KATEUOUVTHPIEG
odnyieg Tou 18pUNATOC Yia Ta BlOAOYIKA EMIKIVOUVA UAIKA KAt T VOGOKOUEIAKA amOBANTa WOTe va amotpénetal n mbavi Slactavpolpevn oAuvon. MNa tnv anéppiyn Twv EMAvaypnoIHMOTOIRCIUWY BondnTiKWvV
£€apTNUATWY MAATPOPHAG Kal TTAGKAG, avaTpEETe aTig 08nyieg Xpriong Twv emavaypnaolponotrotpwy Bondntikwy e§aptnudtwy Edwards.

16.0 Mo1oTIKEC KAl MOGOTIKEG TANPOPOPIEG OXETIKA pE TN BaABida EVOQUE

STOV MOPAKATW TTIVAKA TTAPEXOVTAL Ol TIOIOTIKEG KAl TTOOOTIKEG TTANPOPOPIES YIa Ta UAIKA Kal Ti ousieg yia Tn BaABida EVOQUE:

BaABiéa EVOQUE

Oucia CAS Evpog palag povrélov (mg)
Nikého 7440-02-0 1250-1470
Titdvio 7440-32-6 981-1171
Tepe@Bahiko moAualBuAévio 25038-59-9 529-649
MoAvaiBuAévio 9002-88-4 285
MoAuoupeBdvn 9009-54-5 0-281
KoA\ayovo, Boelo uAikS, moAupEPT) pe YAOUTapaASeldn 2370819-60-4 13
Ao&gidio Titaviou 13463-67-7 1,41-3,65
KoBdhtio 7440-48-4 0-1,29
Si8npog 7439-89-6 0-1,29
AvBpakag 7440-44-0 0-1,03
O&uyovo 7782-44-7 0-1,03
Tplo&eidio avtipoviou 1309-64-4 0,632-0,777
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Oucia CAS Evpoc palag povrélov (mg)
TINo&avia Kal GINKOVEG, SIueBUNO, TOAUpEPT e HEBUNO-OINOETKIOEAVIA, TOAUAIBUAEVIKN- | 68554-68-7 0-0,762
TIOAUTTPOTIUAEVIKT) YAUKOAN Kal HOVOBOUTUAIKOG ailBépag moAVaIBUAEVIKAC-

TIONUTTPOTTUAEVIKIG YAUKOANG

Ni6Bo 7440-03-1 0-0,643
Ato&eidlo mupttiou 7631-86-9 0,00515-0,598
AakpUNIKO TOAUBOUTASIEVIO 9003-17-2 0-0,452
MoAuBouTtulévio 24936-97-8 0,333

Xpwuio 7440-47-3 0-0,257

XaAkog 7440-50-8 0-0,257
Y&poydvo 1333-74-0 0-0,129

Alwto 7727-37-9 0-0,129
4-Aw8eKulo BeV{ONOCOUAPOVIKO 08U 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green ap. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Epoukapidio 112-84-5 0,00508-0,0256
MukepOAn 56-81-5 0-0,0168
Aig(2-8ipebuloapvoaibul)aiBépag 3033-62-3 0-0,00790
TptaBulevodiapivn 280-57-9 0-0,00611

Zvotnpa tomo@étnong EVOQUE:
H ouokeur autr mepIEXeL TIG akOAOUBEC ouaieg Tou opilovTal wg KApKIVOYOVeS, HeTAMNagIoyoveg Kat TogIKEG yia Tnv avamapaywyr} (CMR) katnyopiag 1B o€ cuykévipwon mavw amd 0,1% Bapog katd Bapog:
KoPdAtio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0

T TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIXE( UTOOTNPICOUV OTI TA LATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA TTOU Eival KATACKEUACHEVA amd Kpdpata KoBaAtiou f kpduata avogeidwtou xahufa mou mepiExouy KOBANTIO Sev MPOoKAAoUV
auénpévo Kiveuvo Kapkivou fi avemBUUNTWV EVEPYEIWY OTO AVATTAPAYWYIKO CUCTNUA.

17.0 MepiAnPn TWV XAPAKTNPIOTIKWVY AGPAAEIAG KAl TWV KAVIKWV EmMSocewv (SSCP)
Avatpégte otn SievBuvon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia SSCP yia auTo To 1aTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Metda v évapén tng Aertoupyiag tng Eupwmaikng Baong AeSopévwy yia latpotexvohoyikda mpoiovta/Eudamed, avatpé€te otn SievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia autoé to
1aTPOTEXVONOYIKO TIPOTOV. Ze auTrv Tn SiebBuvon SiatiBetat n SSCP petd v évapén tne Aerroupyiag Tng Evpwmaikrig Baong Asdopévwy yia latpotexvoloyikda mpoiovta/Eudamed.

H SSCP éxe1 umooTei mpocappoyr cUH@wva e TNV a§loAdynon KAIVIKAG EKTIMNONG QO TOV KOIVOTIOINHEVO 0PYaVIoHO OTTou ekxwprOnke n motomoinon CE. H SSCP mep\apBavel pia oXeTIKr cOvoyn Twv iStwv
TIANPOPOPIWV. O KOIVOTIOINHEVOG OPYAVIOHOG £XEL AABEL YVWON KAl CUHPWVHOEL AVAPOPIKA HE TO OKEMTIKO 0QENOUG-KIVEUVOU Yia TN BPayxumpdBeaun Kal HOKPOTIPOOETHUN ACPAAELD KAl ATOTEAEGUATIKOTNTA TOU
ovotripatog EVOQUE.

H cuppépewon oAokAnpou tou cuotrpatog EVOQUE pe tig Amautroelg emdooewv (GSPR) yia acpdaleta (MDR GSPR1), Ti¢ emdodoelg (MDR GSPR1), tnv amodexktikdtnta mapevepyelwv (MDR GSPR8), T
xpnotikotnta (MDR GSPRS5), Tn Stdpketa {wng latpotexvoloyikol mpoidvtog (MDR GSPR6) kal To amodekTo mpo@il opéhoug-kivouvou (MDR GSPR8), £xet emBeBaiwbei yia Tig emonuacpéveg evleigeic.

18.0 BaoIKN amoKAEIGTIKI TAUTOMOIN G TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG — AVaYVWPLOTIKO TEXVOAOYIKOU mpoidvtog (UDI-DI)

To Baociké UDI-DI gival To kAeldi mpoofacng yia TAnpo@opie OXETIKA PE GUOKEVEG TTOU £XOUV KATAXWPIOTEL 0TNV eupwaikny Baon edopévwy yia Ta laTpoTexvoloyikd mpoidvta (Eudamed). To Baocikd UDI-DI
yia Ti¢ BarBideg, To cUoTnpa TomoBETNONG Kat Ta BondnTikd e§apTrpaTa UMopEi va XPnotomotnd&i yia Tov eVTOmGopd TN MePIANPNG TWV XAPAKTNPIOTIKWY ACPANELAG KAl TwV KAMVIKWV emdooewv (SSCP). O
TIAPAKATW TTivakag TEPIEXEL Ta Baotka UDI-DI yia to ouotnua EVOQUE:

Npoiév Movtélo Baowké UDI-DI
BaABiSa Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
0otnua poptwong Edwards
EVOQUE 9850LS
n ] 9850LSB 0690103D004EVLO0OWYV
Svotnua @OpTWONG Kal £€ap- 0850LSB
TNHA KOTTHG Kalt Stapdppwong
Edwards EVOQUE
T0oTNHA TOMOBETNONG TPIYAWX!-
vac BaABisac Edwards EVOQUE 9850TDS 0690103D004EVDO0O0OV5
Kit StaotoAéa Edwards EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKOOOWN

Tet BonOnTiKWV eapTnpdatwv 1

Svotnpa otabepomnoinong Edwards

EVOQUE 985058 0690103D004EVAO00UG
Bdon ouotipatog otabepomoinong

Edwards EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG
MAdka cuotripatog otabepomoinong 9850PT 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE

Zet BonOnTikWV eapTnudatwy 2

Jvotnpa otabepomnoinong Edwards

EVOQUE 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Emavaypnotpomnotroiun pdaya Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA
Emavaypnoipomolfoipn matopua 10000UP 0690103D004REUO00YA
Edwards

Emavaypnoipomoloipn maxka 10000PT 0690103D004REUO00YA

Edwards
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Portu

és
Sistema de substitui¢do da valvula tricispide Edwards EVOQUE

Instrugoes de utilizagao

Aviso: o implante da valvula tricispide transcateter deve apenas ser realizado por médicos que tenham recebido formacao sobre o sistema de substituicao
da valvula tricispide Edwards EVOQUE.

« Nao tente utilizar a valvula Edwards EVOQUE (doravante designada vélvula EVOQUE), o sistema de colocacao ou os respetivos acessorios antes de ler e compreender completamente as informagoes contidas
neste folheto.

O incumprimento destas instrugoes, adverténcias e precaugdes pode levar a danos no dispositivo ou lesdes nos doentes. A utilizagao do sistema EVOQUE deve ser limitada a médicos qualificados na
realizagdo de procedimentos endovasculares invasivos e a médicos qualificados na correta utilizagao do sistema.

Consulte o pessoal autorizado da Edwards para a selegdo do tamanho adequado da valvula EVOQUE.

A valvula EVOQUE, o sistema de colocacao, o kit dilatador, o sistema de carregamento e o estabilizador séo fornecidos ESTERILIZADOS. Os acessérios de uso Unico (base a placa) e os acessorios reutilizaveis
(calha, plataforma e placa) sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS.

Para a plataforma e a placa reutilizaveis Edwards, consulte as instru¢des de reprocessamento nas Instrugdes de utilizagao de acessérios reutilizaveis Edwards para obter os passos de limpeza. Para o conjunto
da calha reutilizavel Edwards, consulte as instru¢des de reprocessamento nas Instrugdes de utilizagdo do conjunto de calha reutilizével Edwards. Todos os outros dispositivos sao fornecidos apenas para uso
unico. Ap6s a sua utilizagéo, elimine-os de acordo com as politicas governamentais e/ou administrativas do hospital.

1.0 Introdugao

O sistema de substituicdo da vélvula tricispide Edwards EVOQUE (doravante designado sistema EVOQUE) foi concebido para substituir a valvula tricispide nativa em doentes com regurgitacao da valvula
tricispide grave sintomatica, sem necessidade de uma cirurgia de coragao aberto tradicional. O sistema EVOQUE é constituido por quatro (4) elementos que sao utilizados com qualquer um dos dois (2)
conjuntos de acessoérios, conforme descrito abaixo:

Nome do produto 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Vélvula Edwards EVOQUE (valvula EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Sistema de carregamento Edwards EVOQUE 9850LS
ou ou 9850LSB
Sistema de carregamento e aparador Edwards EVOQUE 9850LSB
Sistema de colocagao trictspide Edwards EVOQUE 9850TDS
Kit dilatador Edwards EVOQUE 9850DK

Conjunto de acessérios 1

Nome do produto Numero do modelo
Estabilizador Edwards EVOQUE 9850SB
Base estabilizadora Edwards EVOQUE 9850BA
Placa estabilizadora Edwards EVOQUE 9850PT

Conjunto de acessorios 2

Nome do produto Numero do modelo
Estabilizador Edwards EVOQUE 985057
Calha reutilizavel Edwards 10500RL
Plataforma reutilizavel Edwards 10000UP
Placa reutilizavel Edwards 10000PT

Nota: O sistema EVOQUE foi concebido para ser utilizado com o conjunto de acessérios 1 ou o conjunto de acessérios 2. O conjunto de acessérios 1 é considerado um conjunto opcional, de uso
Unico, para utilizagao com o sistema EVOQUE. Os comp do conji 1 e do conj 2 nao sao permutaveis.

Nota: Os dispositivos que c i osi EVOQUE desti a ser utilizados em conjunto e nao como dispositivos auténomos. As informagdes nestas instrugées de utilizagao sao aplicaveis
a todos os dispositivos do sistema EVOQUE.

2.0 Descricao do dispositivo

« Valvula Edwards EVOQUE (Figura 1)

A vélvula EVOQUE destina-se a ser implantada na posigao tricispide como uma alternativa a cirurgia. A valvula EVOQUE é constituida por uma vélvula de tecido pericardico bovino tricispide, estrutura de nitinol
e uma aba de tecido, e é embalada e submetida a esterilizagao final em glutaraldeido.

As recomendagbes de tamanho da vélvula baseiam-se no tamanho do anel da vélvula nativa, conforme medido por tomografia computorizada (TC). Aquando da sele¢do do tamanho da valvula, é necessario ter
em conta fatores anatémicos do doente e modalidades de imagiologia.

Sistole Diastole
Diametro do dispos’itivo (tamanho | perimetro de tratamento Comprimento maximo do anel de Perimetro de tratamento Comprimento maximo do anel de
recomendado da vélvula) recomendado — Intervalo do P! recomendado — Intervalo do P
o n N tratamento (mm) n N tratamento (mm)
diametro derivado (mm) diametro derivado (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

« Sistema de colocagao tricuspide Edwards EVOQUE (Figura 2)

O sistema de colocagao tem um diametro exterior de 28 Fr e destina-se a colocagdo da véalvula EVOQUE na posigao comprimida, através da abordagem venosa transfemoral. A pega do sistema de colocagao
contém um botao de dobragem primario, um botéo de dobragem secundario e um botao de profundidade para facilitar o alinhamento e o posicionamento da valvula EVOQUE na valvula nativa, bem como um
botéo da capsula e um botéo de libertagao para controlar a expansao e a libertagdo da valvula EVOQUE.

« Kitdilatador Edwards EVOQUE (Figura 3)

Os dilatadores com revestimento hidrofilico e diametro de 24 Fr, 28 Fr e 33 Fr destinam-se a dilatar o local de acesso, facilitando a inser¢ao do sistema de colocagéo. Todos os dilatadores acomodam um fio-guia
de 0,89 mm (0,035 pol.) e tém uma ponta conica para minimizar o trauma no local de acesso.

d

« Sistema de carregamento Edwards EVOQUE (Figura 4)/Sist de carr eap (Figura 5)

O sistema de carregamento, que é constituido por varios componentes, destina-se a facilitar o carregamento e a fixagao da valvula EVOQUE no sistema de colocacao. O sistema de carregamento ajuda a
comprimir a valvula EVOQUE até ao diametro adequado, o que permite que a capsula externa avance sobre a valvula EVOQUE.

« Conjunto de acessoérios 1 do sistema Edwards EVOQUE: estabilizador (modelo 9850SB), base e placa (Figura 6)

O estabilizador de uso Unico com base e placa de uso tnico destina-se a fixar o sistema de colocagdo num angulo adequado para a abordagem venosa transfemoral e a possibilitar ajustes precisos da posicao
do sistema de colocagao, durante o procedimento de implantacao. A base é ajustavel em altura para acomodar as extremidades inferiores do doente e destina-se a proporcionar uma base estavel para o
estabilizador. A placa destina-se a proporcionar uma superficie plana e estavel para a base na mesa operatoria.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, Edwards EVOQUE e EVOQUE sao marcas comerciais da Edwards Lifesciences. Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos respetivos
titulares.
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« Conj de acessérios 2 do si: Edwards EVOQUE: estabilizador (modelo 98505Z) e calha, plataforma e placa reutilizaveis (Figura 7)

)

Os acessorios reutilizaveis compativeis com o sistema EVOQUE incluem a calha, a plataforma e a placa reutilizéveis. A calha reutilizavel é uma calha estavel e esterilizavel que proporciona uma superficie para
fixar o estabilizador compativel a plataforma reutilizavel. A plataforma reutilizavel permite o posicionamento e a estabilizagao de sistemas de colocagao de substituicdo de transcateter Edwards através de uma
plataforma estavel com altura das pernas ajustavel. A placa reutilizével é colocada abaixo da plataforma reutilizavel, proporcionando uma superficie plana e estavel durante a utilizagéo. O estabilizador de uso
Unico destina-se a auxiliar no posicionamento e na estabilizagdo do sistema EVOQUE durante procedimentos de implantagdo. Para a configuragdo do conjunto de acessérios com acessorios reutilizaveis (Figura
7), consulte as Instrugdes de utilizagao de acessorios reutilizaveis Edwards para a configuragao da plataforma de base e da placa. Se a calha reutilizével nao for esterilizada ou se estiver a ser desembalada pela
primeira vez, consulte as Instrugdes de utilizagdo do conjunto de calha reutilizavel Edwards.

3.0 Requisitos de instalacdes e formacao

As instalagoes onde se pretenda realizar um procedimento de implantagao utilizando o sistema EVOQUE devem disponibilizar acesso a fluoroscopia cine e ecocardiografia transesofagica (ETE) ao longo do
procedimento. Além disso, os médicos que realizem a implantagao devem ter um acesso rapido a instalagdes com o equipamento, instrumentos, materiais e funcionarios necessarios para realizar uma cirurgia
de emergéncia a valvula trictspide, se necessario.

A Edwards Lifesciences fornece um programa de formagao completo que deve ser concluido pelos médicos que realizem a implantagao antes da utilizagdo do sistema EVOQUE. Os médicos que realizem a
implantagdo devem ter experiéncia e conhecimentos técnicos avangados em procedimentos relacionados baseados em cateteres.

4.0 Indicagbes de utilizagdo
4.1 Utilizagao prevista
O sistema de substituicdo da vélvula tricispide EVOQUE destina-se a redugéo da regurgitagao tricispide (RT) em doentes submetidos a terapia médica que permanecem sintomaticos e para os quais nao existe
outra opgdo cirurgica ou de tratamento transcateter, de acordo com a decisdo de uma equipa de cardiologia. O sistema EVOQUE introduz percutaneamente o implante na vélvula tricispide através de acesso
pela veia femoral utilizando uma abordagem por via transvenosa.
4.2 Populagéo de doentes alvo
« Doentes com RT grave, sintomética que ndo apresentem nenhuma das seguintes condigdes:
- Estenose e/ou regurgitagao grave da valvula adrtica, mitral e/ou pulmonar
LVEF <25%
Disfungao ventricular direita grave, conforme medida pela ecocardiografia
Dependéncia de pacemaker’ no elétrodo transtricispide sem uma opgao de estimulagao alternativa
Necessidade de cirurgia emergente ou urgente por qualquer motivo ou qualquer cirurgia cardiaca planeada nos préximos 12 meses
Tensao arterial sistélica em repouso <90 ou >160 mmHg apds medicoes repetidas

Insuficiéncia cardiaca refrataria com necessidade de intervengao avangada (isto €, dispositivo de auxilio ventricular esquerdo, transplante) (insuficiéncia cardiaca estagio D ACC/AHA/ESC/EACTS)
« Filtro da VCl obstruido ou com trombose que interfira com o cateter de administragdo

A selecao dos doentes deve ser realizada por uma equipa de cardiologia multidisciplinar especializada no tratamento de regurgitagéo trictspide com vista a avaliar o risco para o doente e a sua adequagao
anatomica.

' A dependéncia de pacemaker pode aumentar o risco de lesdes graves ou morte devido a falha repentina do pacemaker

5.0 Contraindicagoes
A valvula EVOQUE é contraindicada para pessoas com as seguintes condigdes:

« Endocardite ativa 3 meses antes ou infecao que exija terapia antibiotica (oral ou intravenosa) 2 semanas antes da data marcada para o implante.

« Hipersensibilidade néo tratavel ou contraindicagdo relativamente a qualquer um dos seguintes: todos os agentes antiplaquetérios, todos os agentes anticoagulantes, ligas de nitinol (niquel e titanio), tecido
bovino, glutaraldeido, meio de contraste ou ecocardiografia transesofégica.

« Anatomia de vélvula tricispide impeditiva da ativacao e do funcionamento corretos do dispositivo com base em TC e avaliagdo ecocardiografica.

Nota: Os d devem ser caf de tolerar pelo menos um medic ario E um medic

6.0 Adverténcias

+ Nao utilize a valvula EVOQUE para outros fins que néo os referidos nas indicagdes.

« Avélvula EVOQUE, o sistema de colocagéo, o sistema de carregamento, o kit dilatador e o estabilizador foram concebidos, destinam-se e séo distribuidos apenas para uso Unico ESTERILIZADO. A base
estabilizadora EVOQUE e placa estabilizadora EVOQUE sé&o fornecidas néo esterilizadas apenas para uso tnico. Nao volte a esterilizar nem reutilize os dispositivos de uso tnico. Nao existem dados que
sustentem a esterilidade, a ndo pirogenicidade ou a funcionalidade dos dispositivos apds o respetivo reprocessamento.

« Certifique-se de que adota técnicas de esterilizagao adequadas durante a preparagao, transferéncia e utilizagao dos dispositivos.

« Nao utilize a valvula se o selo inviolavel estiver danificado, a solugdo de armazenamento ndo cobrir completamente a vélvula, o indicador da temperatura tiver sido ativado, a vélvula estiver danificada
ou a data de validade tiver expirado. A vélvula EVOQUE deve permanecer sempre hidratada. A vélvula nao pode ser exposta a solugdes, antibiéticos ou quimicos além da solugao de armazenamento para
transporte e de soro fisioldgico esterilizado. Isto ira ajudar a evitar danos nas cuspides que podem afetar a funcionalidade da vélvula. Mantenha a valvula EVOQUE hidratada com solugéo salina normal até
estar pronta para implantagao.

« Certifique-se de que seleciona o tamanho de valvula correto. A implantagdo do tamanho inadequado (por exemplo, tamanho inferior ou superior) pode causar fuga paravalvular (FPV), migragao, embolizagao
e/ou danos no anel.

« Os doentes com dispositivos previamente implantados (por exemplo, VCl) devem ser cuidadosamente avaliados antes da insercao do sistema de colocagdo para evitar possiveis danos a vasculatura ou a um
dispositivo previamente implantado.

« Os doentes com elétrodos cardiacos preexistentes devem ser cuidadosamente avaliados antes da implantagao para evitar interagdes potencialmente adversas entre dispositivos.

« Deve ter-se cuidado ao implantar elétrodos cardiacos apds a implantagao da véalvula EVOQUE para evitar uma interagao potencialmente adversa entre os dispositivos.

+ Os doentes submetidos a implante da vélvula EVOQUE devem manter uma terapia antiplaquetaria/anticoagulante, conforme determinado pelos seus médicos, de acordo com orientagdes atuais, para
minimizar o risco de trombose da valvula ou eventos tromboembélicos.

« Nao existem dados que sustentem a seguranga e o desempenho do dispositivo caso o doente tenha:

« Indicios ecocardiograficos de disfungdo ventricular direita grave;

« Pressao sistolica arterial pulmonar (PSAP) >70 mmHg por eco-Doppler;

« Um pacemaker transtrictspide ou elétrodo desfibrilador que tenha sido implantado no VD nos ultimos 3 meses;
- Dependéncia de pacemaker transtrictispide sem opgao de estimulagao alternativa.

7.0 Precaugoes
7.1 Precaugdes antes da utilizagao

« Aelegibilidade do doente depende das condi¢des anatomicas baseadas no exame de TC.

+ Eaconselhavel que uma equipa de cardiologia multidisciplinar considere que a implantacdo da vélvula EVOQUE é preferivel em relagao a solugdes de dispositivos percutaneos alternativas, incluindo cirurgia
de coragao aberto minimamente invasiva.

- Eaconselhavel que uma equipa de cardiologia multidisciplinar tenha em conta a gravidade da doenca e a probabilidade de reversibilidade da insuficiéncia cardiaca direita, com base numa avaliagdo
hemodinamica completa.

« O doente deve ter uma esperanca de vida de, pelo menos, 12 meses.

7.2 Precaugbes

« Avalvula EVOQUE destina-se a ser utilizada apenas com o sistema de colocagao EVOQUE e o sistema de carregamento EVOQUE.

O procedimento deve ser conduzido sob modalidades de imagiologia adequadas, como ecocardiografia transesofégica (ETE), fluoroscopia e/ou ecocardiografia intracardiaca (ECI).

« O glutaraldeido pode provocar irritagdes na pele, nos olhos, no nariz e na garganta. Evite a exposicao prolongada ou recorrente a solugao ou a inalagao da mesma. Utilize exclusivamente com ventilagdo
adequada. Em caso de contacto com a pele, lave de imediato a drea afetada com agua; em caso de contacto com os olhos, procure assisténcia médica de imediato. Para obter mais informagdes sobre a
exposicao ao glutaraldeido, consulte a Ficha dos dados de seguranca disponibilizada pela Edwards Lifesciences.

« Poderéao ocorrer perturbagdes de condugao elétrica antes, durante ou apds a implantagao da valvula EVOQUE que poderao exigir monitorizagao ECG continua antes da alta hospitalar. Se um doente sofrer de
perturbagdes de condugéo elétrica confirmadas ou suspeitas, considere monitorizagdo do doente e/ou avaliagao eletrofisiolégica.

- Erecomendada uma profilaxia antibiética apropriada apés o procedimento em doentes em risco de infecdo da valvula protética e endocardite.

+ Adurabilidade a longo prazo da vélvula EVOQUE nao foi estabelecida. Os dados clinicos refletem acompanhamento a curto prazo. Recomenda-se acompanhamento médico regular para avaliar o
desempenho da vélvula EVOQUE.

« Aimplantacéo da valvula EVOQUE deve ser adiada em doentes com (1) um histérico de enfarte do miocardio um més (30 dias) antes da intervengédo planeada, (2) embolia pulmonar 3 meses (90 dias) antes
da intervencao planeada, (3) acidente vascular cerebral (AVC ou acidente isquémico transitério [AIT]) 3 meses (90 dias) antes da intervencdo planeada, (4) hemorragia gastrointestinal superior ativa 3 meses
(90 dias) antes do procedimento exigindo transfuséo.
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8.0 Potenciais acontecimentos adversos

Os potenciais acontecimentos adversos relacionados com cateterismo cardiaco padrdo, utilizagédo de anestesia, a valvula EVOQUE e o procedimento de implantagao incluem:

Valores laboratoriais anormais

Reacdo alérgica a anestesia, meio de contraste, medicagao anticoagulante ou materiais do dispositivo
Choque anafilatico

Anemia ou diminui¢ao da hemoglobina (Hgb), podendo exigir transfusdo

Aneurisma ou pseudoaneurisma

Angina ou dor torécica

Arritmia — auricular (ou seja, fibrilhagao auricular, taquicardia supraventricular)
Arritmia - ventricular (ou seja, taquicardia ventricular, fibrilhagdo ventricular)
Fistula arteriovenosa

Hemorragia
Paragem cardiaca
Insuficiéncia cardiaca

Lesdo cardiaca, incluindo perfuragao

Tamponamento cardiaco/efusao pericardica

Choque cardiogénico

Rutura ou emaranhamento cordal que possa exigir interven¢éo
Coagulopatia, disturbio de coagulagao, diatese hemorragica

Lesao do sistema de condugao elétrica que possa exigir aimplantagao de um pacemaker (temporario ou permanente)
Conversao para cirurgia de coragdo aberto
Ocluséo das artérias coronarias

Danos ou interferéncia no funcionamento do pacemaker ou cardioversor-desfibrilhador implantavel (CDI)
Morte

Edema

Desequilibrio eletrolitico

Embolizagdo gasosa, incluindo ar, particulas, material calcificado ou trombo

Cirurgia cardiaca de emergéncia
Endocardite

Irritagdo esofagica

Constrigcao ou perfuracao esofagica

Embolizagao de componente(s) do sistema EVOQUE

Incapacidade de recuperar quaisquer componentes do sistema EVOQUE
Febre

Hemorragia gastrointestinal

Hematoma

Compromisso hemodinamico
Hemélise/anemia hemolitica
Hemorragia que exija transfusao/cirurgia

Hipertenséo

Hipotenséao

Inflamagao

Lesé&o no aparelho tricuspide, incluindo danos ou rutura cordal ou danos no musculo papilar

Infegao sistémica e local

Isquemia mesentérica ou enfarte intestinal
Insuficiéncia organica multipla

Enfarte do miocardio

Néuseas e/ou vémitos

Lesao de nervos
Sintomas neuroldgicos, incluindo discinesia, sem diagnéstico de AIT ou AVC
Reoperagdo ndo emergente

« Dor
Formagdo de pannus
Paralisia

Intervengdo valvular percutanea

Isquemia periférica
Deficiéncia permanente
Derrame pleural
Pneumonia

Edema pulmonar

Embolia pulmonar

Reacdo a agentes antiplaquetérios ou anticoagulantes
Reinternamento hospitalar

Compromisso renal

Paragem respiratoria, atelectasia — pode exigir entubagao prolongada

Sangramento retroperitoneal

Obstrugao da via de saida do ventriculo direito (RVOT)

Septicemia, sépsis

Queimadura cutanea, ferimento ou alteragdes nos tecidos devido a exposicéo a radiagao ionizante

-« AVC

Deterioragao estrutural (desgaste, fratura, calcificagao, rutura das cispides, espessamento das cuspides, estenose do dispositivo implantado ou novo disturbio de movimento das cuspides)

Tromboembolia

Acidente isquémico transitério (AIT)
Deslocamento/embolizagéo da valvula
Endocardite da valvula

Explante da vélvula
Aprisionamento das cuspides da valvula
Posicionamento incorreto da vélvula

Migragao da valvula

Fuga paravalvular da valvula (FPV)
Regurgitagao da valvula (tricuspide, adrtica, mitral ou pulmonar — nova ou agravamento)
Trombose da valvula

Lesé&o ou trauma vascular, incluindo dissec¢do ou ocluséo

Vasoespasmo
Deiscéncia da ferida, cicatrizagdo retardada ou incompleta

Para um doente/utilizador/terceiro no Espago Econdémico Europeu: se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante e a sua
autoridade competente nacional, que podera encontrar em https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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9.0 Equipamento adicional
O procedimento de implante requer equipamento adicional que néo é fornecido com o sistema EVOQUE. O equipamento adicional é indicado abaixo.
9.1 Equi] da valvula EVOQUE

Nota: Os vol fl q idad d das para a preparacao de 1 implante.

p para carreg.

« 3500 ml (minimo) de soro fisiol6gico esterilizado a temperatura ambiente (~23 °C)
« 500 ml (minimo) de solugdo salina heparinizada (2 unidades/ml) a temperatura ambiente (~23 °C)
4 bacias esterilizadas (=500 ml, > 7 cm de profundidade, plastico)

« 1 bacia grande esterilizada (=2 L, 210 cm de profundidade, plastico)

« 1 bisturi, lamina de bisturin.o 11

« 1seringa do tipo luer lock (=20 cm?)

« Compressas de gaze

« Pingas com ponta romba

« Tesouras com ponta romba

« Toalhas esterilizadas

9.2 Equipamento para acesso, procedimento e monitorizacao

«+ Equipamento padrao de laboratério para cateterismo cardiaco

« Bainha introdutora para vaso femoral

« Fluoroscopia (sistemas de fluoroscopia fixos, méveis ou semimoveis adequados para utilizagdo em intervengdes coronarias percutaneas)
« Recursos de ecocardiografia transesofagica

« Bainha introdutora orientavel

« Fio-guia de substituicdo com 0,89 mm (0,035 pol.) de comprimento max.

« Fio-guia extrapequeno com 0,89 mm (0,035 pol.) de curvatura méx.

« Fio-guia e cateter para artéria corondria direita

« Mesa esterilizada para preparagao dos dispositivos e da valvula EVOQUE

9.3 Equipamento em espera

« Canula de bypass arterial (~18 Fr)

« Maquina de bypass cardiopulmonar

- Baldo compativel (>20 mm de didmetro, 9 cm® de volume de contraste)

+ Meio de contraste radiopaco diluido (diluigdo 15:85 de meio para solugao salina)
« Injetor de contraste de pressao elevada

« Bomba do balao intra-aértico e baldo de tamanho adequado

« Equipamento de ecocardiografia intracardiaca (ECI)

« Cateter angiografico enroscado

« Canula de bypass de retorno venoso (~18 Fr)

«+ Equipamento ecocardiogréfico transtoracico (ETT)

« Lubrificante para acesso vascular

« Equipamento de estimulagao temporaria

10.0 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

10.1 Inspecéo antes da utilizagao

Antes de utilizar o sistema EVOQUE, examine visualmente cada elemento e acessério quanto a indicios de danos graves (por exemplo, uma tampa ou frasco rachado, fugas, vedantes danificados ou em falta) que
possam ter comprometido a esterilidade (se aplicavel) ou a funcionalidade da embalagem dos componentes.

ADVERTENCIA: Nao ie incorr te o si de colocagao nem utilize o sistema de colocagao e dispositivos acessérios caso a embalagem e/ou as barreiras esterilizadas e quaisquer
componentes tenham sido abertos ou danificados ou se a data de validade tiver expirado, pois a esterilidade e/ou funcionamento podem estar comprometidos.

ADVERTENCIA: Nao manuseie a valvula EVOQUE de forma incorreta nem utilize o dispositivo/recipiente se este estiver danificado, com fugas ou sem esterilizagdo adequada (sem submersao total

emg ou com ved intactos em falta). A valvula EVOQUE nao deve ser utilizada para implantacao, pois a esterilidade pode ficar comprometida.

ADVERTENCIA: Nao utilize a valvula EVOQUE se a data de validade tiver expirado, uma vez que a esterilidade ou a fungao da vélvula pode ficar comprometida.
ADVERTENCIA: Nao utilize a valvula EVOQUE se o indicador de temperatura tiver sido ativado, uma vez que a fungio da valvula pode ficar comprometida.
ADVERTENCIA: Nao utilize a valvula EVOQUE se o selo inviolavel estiver danificado, uma vez que a esterilidade pode ficar comprometida.

10.2 Configuragao dos acessérios
10.2.1 Configuragao do conjunto de acessérios 1

Passo Procedimento
1 Coloque a placa na mesa operatéria por baixo da perna do doente para suportar a base durante o procedimento.
2 Depois de o doente ter sido posicionado na mesa operatdria, coloque a base de uso Unico sobre a perna do doente, por cima da placa, a distancia desejada do meio do esterno.
3 Estabeleca uma barreira esterilizada.
4 Apds a colocagéo da cobertura esterilizada, coloque o adaptador da base de uso tnico em linha com o local de acesso e fixado a parte da frente da base, utilizando um grampo
(Figura 6).

Nota: na configurag¢ao do conjunto de acessérios 1, o adaptador da base e o grampo sao ambos fornecidos com o estabilizador.
10.2.2 Configuragao do conjunto de acessérios 2

Para a configuragdo do conjunto de acessérios 2 com acessérios reutilizéveis (Figura 7), consulte as Instrugdes de utilizagdo de acessorios reutilizaveis Edwards para a configuragdo da plataforma e da placa. Se
a calha reutilizavel nao for esterilizada ou se estiver a ser desembalada pela primeira vez, consulte as Instrugoes de utilizagao do conjunto de calha reutilizdvel Edwards. Assim que a calha reutilizavel estiver
esterilizada, consulte as instrugdes abaixo.

Passo Procedimento
1 Remova a calha reutilizavel Edwards do invélucro de esterilizagao (involucro azul) e verifique a existéncia de danos.
2 Antes de colocar a cobertura esterilizada no doente, monte e posicione a placa reutilizavel e a plataforma reutilizavel a volta das pernas do doente, ajustando a altura e o angulo

da plataforma, conforme necessario. Consulte as Instrugoes de utilizagao de acessérios reutilizaveis Edwards.

3 Estabeleca uma barreira esterilizada.
4 Apds a colocagdo da cobertura esterilizada, monte e fixe a calha reutilizavel e o estabilizador Edwards a plataforma reutilizavel.
5 Apds o procedimento, retire a calha reutilizavel da plataforma reutilizavel. Efetue a limpeza padrao da calha reutilizével antes de a enviar para reprocessamento. Consulte as

Instrugoes de utilizagao do conjunto de calha reutilizavel Edwards.

10.3 Preparacao do dispositivo
Todas as preparagdes do dispositivo serao realizadas por pessoal autorizado da Edwards.

ADVERTENCIA: Nao manuseie a valvula EVOQUE de forma incorreta. O manuseio incorreto ou a danificagao das cuspides da valvula EVOQUE durante qualquer uma das fases do processo de
carregamento implicara a substituicao da valvula EVOQUE.

™

-ar o funci to da

ADVERTENCIA: A valvula EVOQUE nao deve permanecer totalmente comprimida por um periodo de tempo superior a 120 minutos, pois pode prej

AVISO: Nao coloque o frasco ou a bolsa do sistema de colocagdo no campo esterilizado. A parte externa do frasco e a bolsa nao estao esterilizados e os contetidos dentro do frasco ou bolsa devem
ser manuseados utilizando técnicas asséticas padrao para evitar a contaminagao.

AVISO: Para reduzir o risco de ¢ inagdo, nao abra a embal, da valvula EVOQUE até ser certo que o implante vai ser colocado.

AVISO: Certifique-se de que toda a sutura é removida ao remover a etiqueta do niimero de série da valvula EVOQUE, pois provocar embolia gasosa.

ar o funci da .

AVISO: Nao permita que a valvula EVOQUE entre em contacto com instrumentos afiados, pois tal pode prej
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ADVERTENCIA: Antes da impl cao, deve ser realizada uma lavagem adequada com solucéo salina normal para reduzir a concentragao de glutaraldeido, pois pode resultar em toxicidade de
glutaraldeido.

AVISO: Evite o contacto do tecido da cuspide ou da solucao de to com toalhas, panos ou outras fontes de fibras ou particulas que possam ser transferidas para o tecido da cuspide, pois
tal pode gerar émbolos.

10.4 Implante da valvula EVOQUE
10.4.1 Colocagao do fio-guia

Prepare o acesso venoso femoral utilizando técnicas de interven¢ao padréo.

ADVERTENCIA: Nao utilize forca e/ou manipulagdo excessiva durante o avanco e o posici do fio-guia, pois pode resultar em perfuragao/disseccao de artérias, veias e/ou outras estruturas
cardiacas. Isto também pode resultar em arritmias cardiacas e perturbagées de condugao elétrica.
Passo Procedimento

1 Avance a bainha orientéavel para dentro da auricula direita a saida da VCI.

2 Insira o fio-guia através da bainha orientéavel.

3 Avance o fio-guia ao longo da vélvula tricdspide.

Nota: Outros dispositivos e técnicas de intervencgao (por ex., cateteres-guia) podem ser utilizados para ajudar o fio-guia a atr avalvula tricispide.
4 Estabeleca o caminho adequado do fio-guia e confirme que néo existe emaranhamento com estruturas cardiacas.

10.4.2 Colocagao da valvula EVOQUE

ADVERTENCIA: Evite movii tar excessi te o si de colocagao ao executar o procedimento de forma a proteger a vasculatura ou as estruturas cardiacas. Evite rodar excessivamente o
sistema de colocagao para afuncionalidade do

Nota: Lave o sistema de colocagao com solugao salina heparinizada conforme necessario ao longo do procedimento.

Passo Procedimento

1 Certifique-se de que o revestimento hidrofilico dos dilatadores e do sistema de colocagao ¢ ativado antes da sua utilizagao. Dilate o local de acesso. Deve ser utilizado um kit
dilatador Edwards EVOQUE conforme seja necessario.

2 Insira o sistema de colocagao sobre o fio-guia.

3 Avance o sistema de colocagdo até que a extremidade distal da ponta cdnica esteja posicionada na jungao entre a VCl e a auricula direita.

4 Utilizando fluoroscopia, certifique-se de que o sistema de colocagao esta corretamente orientado.
ADVERTENCIA: A primeira dobra do sistema de colocacio dobra na direcio das portas de irrigagao; deve ter-se cuidado para ar que o si: de colocagao
esta corr ori do neste

5 Retraia a bainha.

6 Dobre e oriente o sistema de colocagdo na diregao da vélvula tricdspide.

7 Avance o sistema de colocagdo de forma a atravessar a valvula tricispide.
Nota: A dobra do sistema de colocacao, a rotagao do sistema de colocagéo e a posicao do fio-guia podem ser aj; das ao atr a valvula para otimizar a posicao
de cruzamento.

8 Utilizando orientagdes de ecocardiografia e fluoroscopia, verifique se o sistema de colocagédo atravessou a vélvula tricispide até ao ventriculo direito.

9 Se utilizar a configuragao do conjunto de acessérios 1, encaixe o estabilizador no adaptador da base e fixe-o a base.
Se utilizar a configuragao do conjunto de acessérios 2, encaixe a calha na plataforma e fixe-a. Em seguida, encaixe o estabilizador na calha e fixe-o.

10 Acople o sistema de colocagao e a bainha ao estabilizador.

1 Ajuste o sistema de colocagao conforme necessario para garantir a estabilidade hemodinamica.

12 Utilizando dados pré-operatdrios de TC-MS (se disponiveis), posicione o brago em C na projecéo de visualizagao ideal.

13 Posicione o sistema de colocagao de forma coaxial em relagao ao anel tricispide minimizando o contacto com a anatomia nativa.

14 Utilizando orientagdes de ecocardiografia e fluoroscopia, confirme se a valvula EVOQUE esta posicionada a profundidade adequada e coaxialmente em relagédo a valvula nativa.

AVISO: Assim que a capsula for retraida para expor as ancoras da valvula EVOQUE, nao sera possivel recuperar ou recapturar a valvula para o sistema de colocagao.

ADVERTENCIA: Mantenha a posigao central do sistema de colocagao no interior da vélvula nativa durante a ativagao para ar o posici to correto da
valvula.

15 Retraia a cdpsula externa até as ancoras ficarem expostas.

16 Ajuste a posicao da valvula EVOQUE de forma que as ancoras fiquem posicionadas nas cutspides nativas, conforme ditado pela anatomia do doente.

17 Retraia a capsula externa e interna até obter o didmetro desejado da valvula EVOQUE.

18 Fixe as cuspides.

19 Confirme o posicionamento da valvula EVOQUE utilizando ecografia para verificar a fixagao as clspides. Ajuste o posicionamento da vélvula EVOQUE conforme necessario.

20 Utilizando ecografia, observe o movimento das clspides nativas e ajuste a posi¢ao da valvula EVOQUE conforme necessario para fixa-la totalmente as cutspides da vélvula

tricispide nativa.

21 Uma vez confirmada a fixacao total, certifique-se de que a vélvula EVOQUE esté perpendicular em relagao ao plano anular da tricispide.
22 Retraia a ponta cdnica até que fique posicionada dentro da valvula EVOQUE.
23 Retraia a capsula interna até que a valvula EVOQUE seja libertada do sistema de colocagéo.

AVISO: Deve ter-se cuidado durante a libertacao final da valvula EVOQUE utilizando o botéo de libertagao, pois uma libertacao precoce pode afetar o desempenho da
valvula EVOQUE.

24 Utilizando ecografia e fluoroscopia, avalie a posi¢do final e a funcionalidade da valvula EVOQUE.

10.4.3 Remogao do sistema de colocagao

ADVERTENCIA: Deve ter-se o cuidado de osi de colocagdo numa posicéao central dentro da valvula EVOQUE, durante a remocao do sistema de colocagao, pois o incumprimento desta
indicagao pode ter impacto no funcionamento da valvula ou levar ao deslocamento da mesma.

Nota: O sistema de colocagao pode ser removido do estabilizador a qualquer momento durante a remogao, se aplicavel.

Passo Procedimento
1 Retraia totalmente a ponta cénica.
2 Desdobre e retraia o sistema de colocagao, conforme necessario, até a ponta cdnica estar acima das abas de bloqueio da valvula EVOQUE. Ajuste o fio-guia, conforme necessario,

de forma a manter uma posigdo central em relagao a valvula EVOQUE.

Certifique-se de que o anel de bloqueio estd solto da valvula EVOQUE.

Gire o botdo de libertagéo, para que a capsula interior fique em contacto com a ponta cdnica.

Desdobre e retraia o sistema de colocagao, conforme necessario.

Gire o botdo de retragdo da capsula até que capsula exterior fique em contacto com a capsula interior.

ajlun]lslw

Certifique-se de que o sistema de colocagéo esta totalmente desdobrado e remova-o do local de acesso.

Nota: Pode ser utilizada uma bainha para vedar a veia femoral apés a remogao do sistema.

N

Feche a veia femoral, conforme aplicavel, utilizando técnicas de intervengéo padrao.

8 Realize uma ventriculografia, se necessario, para avaliar a posicéo final da vélvula EVOQUE.
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11.0 Apresentacao
11.1 Esterilizagao e embalagem

A vélvula EVOQUE é fornecida esterilizada com esterilizago final em liquido e é néo pirogénica. E embalada e esterilizada numa solugao de glutaraldeido dentro de um frasco vedado. A superficie exterior do
frasco ndo esta esterilizada, pelo que o frasco ndo pode ser colocado no campo esterilizado. A vélvula EVOQUE é fornecida com um indicador de temperatura e nao deve ser utilizada se o indicador tiver sido
ativado.

O sistema de colocagéao, o kit dilatador e o sistema de carregamento séo fornecidos esterilizados com 6xido de etileno e nao pirogénicos. Os componentes séo fixados num cartao e embalados numa bolsa e
caixa.

O estabilizador é fornecido esterilizado com 6xido de etileno. Os componentes sdo fixados num cartdo e embalados numa bolsa e caixa.
A base e a placa de uso Unico ou a calha, a plataforma e a placa reutilizaveis sao fornecidas nao esterilizadas.

Os componentes sao embalados em caixas individuais.

11.2 Armazenamento

A valvula EVOQUE deve ser armazenada a temperaturas entre 10 °C e 25 °C (50 °F a 77 °F). Recomenda-se a inspecao e rotagdo do stock a intervalos regulares para garantir que a vélvula EVOQUE com a data de
validade mais préxima é utilizada primeiro.

O sistema de colocacao, kit dilatador, sistema de carregamento, estabilizador/base/placa de uso tnico e plataforma/placa reutilizavel devem ser armazenados num local frio e seco, isento de contaminagao.
Consulte as Instrugdes de utilizagao do conjunto de calha reutilizavel Edwards para obter informagdes sobre o armazenamento da calha reutilizavel.

12.0 Informacdes de seguranca sobre ressonancias magnéticas (RM)

Testes ndo clinicos demonstraram que a vélvula Edwards EVOQUE deve ser sujeita a uma utilizagédo condicionada em ambiente de RM. Um doente com uma vélvula pode ser examinado em seguranga hum
sistema de RM que cumpra as seguintes condigées:

« Campo magnético estatico de apenas 1,53 T

« Campo magnético de gradiente espacial maximo igual ou inferior a 3000 gauss/cm (30,0 T/m)

« RM maxima reportada pelo sistema, taxa de absor¢éo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2,0 W/kg

+ Modo de operagao normal do sistema de RM para ambos os gradientes e SAR

Nas condi¢oes de exame definidas acima, prevé-se que a valvula EVOQUE produza um aumento de temperatura maximo de 4 °C ap6s 15 minutos de exame continuo.

Em testes nao clinicos, o artefacto da imagem causado pela valvula EVOQUE pode estender-se aproximadamente até 0,8 cm do dispositivo quando examinado com uma sequéncia de ecografias com gradiente
ou de impulsos de ecografia com rotagdo e um sistema de RM de 3 T.

13.0 Vida util prevista para o dispositivo

A vélvula EVOQUE foi submetida a rigorosos testes pré-clinicos de durabilidade, de acordo com requisitos de teste da valvula. As valvulas foram testadas com sucesso quanto a 5 anos de desgaste simulado. O
desempenho real em termos de vida Util em humanos depende de vérios fatores e varia de doente para doente.

14.0 Informacgdes para o doente

Com cada valvula EVOQUE é fornecido um cartdo de implante para o doente. Apés a implantagéo, preencha todas as informacées solicitadas e forneca o cartédo de implante ao doente. O nimero de série
encontra-se na embalagem da vélvula EVOQUE. Este cartao de implante permite que os doentes indiquem aos seus prestadores de cuidados de satide o tipo de implante que possuem, quando procurarem
assisténcia médica.

15.0 Implante recuperado e eliminacao do dispositivo

A Edwards Lifesciences estd interessada em obter amostras clinicas recuperadas da valvula EVOQUE para analise. Sera fornecido um relatério escrito com um resumo das nossas conclusdes quando a avaliagdo
estiver terminada. Contacte a Edwards relativamente a devolugéo da valvula recuperada.

Se decidir devolver qualquer um dos dispositivos, siga as instru¢des abaixo:

- Embalagem nao aberta com barreira esterilizada intacta: se as bolsas ndo tiverem sido abertas, devolva o dispositivo na sua embalagem original.

. aberta, mas dispositivo nao i

1 d

se uma bolsa for aberta, o dispositivo deixa de estar esterilizado. Devolva o dispositivo na sua embalagem original.

« Implante explantado: o implante explantado deve ser colocado numa solugéo fixadora histolégica adequada, como formalina a 10% ou glutaraldeido a 2%. Nestas condigoes, ndo é necessario refrigerar.
Contacte a Edwards Lifesciences para solicitar um kit de explantacdo para devolugao a Edwards.

15.1 Eliminagao

Siga as precaugdes universais para riscos biol6gicos e objetos cortantes para evitar lesdes do utilizador. Os dispositivos utilizados (inclui todos os dispositivos que entram em contacto com os doentes) devem
ser manuseados e voltar a ser esterilizados ou eliminados de acordo com as diretrizes institucionais de materiais de risco bioldgico e residuos hospitalares para evitar possiveis contaminagdes cruzadas. Para a
eliminagdo dos acessorios de plataforma e placa reutilizaveis, consulte as Instrugdes de utilizagao de acessorios reutilizaveis Edwards.

16.0 Informagdes qualitativas e quantitativas relacionadas com a valvula EVOQUE

Para a valvula EVOQUE, a tabela seguinte mostra as informagées qualitativas e quantitativas sobre os materiais e as substancias:
Vaélvula EVOQUE

Substancia CAs Intervalo de massa modelo (mg)
Niquel 7440-02-0 1250-1470
Titanio 7440-32-6 981-1171
Polietileno tereftalato 25038-59-9 529-649
Polietileno 9002-88-4 285
Poliuretano 9009-54-5 0-281
Colagénio, bovino, polimeros com glutaraldeido 2370819-60-4 13
Diéxido de titanio 13463-67-7 1,41-3,65
Cobalto 7440-48-4 0-1,29
Ferro 7439-89-6 0-1,29
Carbono 7440-44-0 0-1,03
Oxigénio 7782-44-7 0-1,03
Triéxido de antiménio 1309-64-4 0,632-0,777
Siloxanos e silicones, dimetil, polimeros com metil silsesquioxano, polietileno- 68554-68-7 0-0,762

-polipropileno glicol e polietileno-polipropileno glicol monobutil éter

Niébio 7440-03-1 0-0,643
Diéxido de silicone 7631-86-9 0,00515-0,598
Diacrilato de polibutadieno 9003-17-2 0-0,452
Polibutilato 24936-97-8 0,333

Crémio 7440-47-3 0-0,257
Cobre 7440-50-8 0-0,257
Hidrogénio 1333-74-0 0-0,129

Azoto 7727-37-9 0-0,129
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Substancia CAS Intervalo de massa modelo (mg)
4-acido dodecilbenzenossulfénico 121-65-3 0,000541-0,0532

D&C Green N.° 6 128-80-3 0,0481-0,0503

Erucamida 112-84-5 0,00508-0,0256

Glicerol 56-81-5 0-0,0168

Bis(2-dimetilaminoetil) éter 3033-62-3 0-0,00790

Trietilenodiamina 280-57-9 0-0,00611

Sistema de colocacdo EVOQUE:
Este dispositivo contém as seguintes substancias definidas como CMR 1B numa concentragéo superior a 0,1% massa por massa:
Cobalto; N.© CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0

As evidéncias cientificas atuais sustentam que os dispositivos médicos fabricados a partir de ligas de cobalto ou ligas de ago inoxidavel com cobalto ndo causam um risco acrescido de cancro ou efeitos
reprodutivos adversos.

17.0 Resumo sobre seguranca e desempenho clinico (SSCP)

Consulte https://meddeviceinfo.edwards.com/ para obter 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 obter um SSCP deste dispositivo médico. Esta é a localizagdo do SSCP
depois da publicagdo da Base de dados europeia sobre dispositivos médicos/Eudamed.

O SSCP foi adaptado de acordo com a analise de avaliagao clinica pelo organismo notificado sobre o qual foi concedida a certificagao CE. O SSCP contém um resumo relevante das mesmas informagées. O
organismo notificado tomou conhecimento e concordou com as razdes de risco-beneficio para a seguranca e eficacia a curto e longo prazo do sistema EVOQUE.

Foi estabelecida a conformidade de todo o sistema EVOQUE com os requisitos de desempenho (GSPR) para a seguranga (MDR GSPR1), o desempenho (MDR GSPR1), a aceitacao dos efeitos secundarios (MDR
GSPR8), a usabilidade (MDR GSPR5), a vida util do dispositivo (MDR GSPR6) e o perfil de risco-beneficio aceitavel (MDR GSPR8) para as indicagdes rotuladas.
18.0 Identificacao tnica do dispositivo — Identificador do dispositivo (UDI-DI) basico

O UDI-DI bésico é a chave de acesso a informagdes relacionadas com o dispositivo introduzidas na Eudamed. O UDI-DI basico das valvulas, do sistema de colocacéo e dos acessorios pode ser utilizado para
localizar o SSCP. A tabela seguinte contém os UDI-DI basicos do sistema EVOQUE:

Produto Modelo UDI-DI basico

Valvula Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3

Sistema de carregamento

Edwards EVOQUE 9850LS

ou ou 9850LSB 0690103D004EVLO0OWYV

Sistema de carregamento e apa- 9850LSB

rador Edwards EVOQUE

szgjsd:\/g’éﬁégé" triclispide 9850TDS 0690103D004EVDO0OVS

Kit dilatador Edwards EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKOOOWN
Conjunto de acessodrios 1

Estabilizador Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG

Base estabilizadora Edwards EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG

Placa estabilizadora Edwards EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG
Conjunto de acessorios 2

Estabilizador Edwards EVOQUE 9850SZ 0690103D004EVA000UG

Calha reutilizavel Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA

Plataforma reutilizavel Edwards 10000UP 0690103D004REUO00YA

Placa reutilizavel Edwards 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Systém nahrady trojcipé chlopné Edwards EVOQUE

Navod k pouziti

Vystraha: Implantaci transkatetrizacni nahrady trojcipé chlopné smi provadét pouze Iékafi vyskoleni v pouzivani systému nahrady trojcipé chlopné
Edwards EVOQUE.

« Nezkousejte pouzivat chloperi Edwards EVOQUE (déale jako chlopert EVOQUE), zavadéci systém ani souvisejici pislusenstvi, dokud se dlikladné neseznamite s informacemi uvedenymi v této pfiruc¢ce a dokud
jim neporozumite.

Nedodrzeni téchto pokyni, varovani a bezpe¢nostnich opatfeni mlze vést k poskozeni prostiedku nebo zranéni pacienta. Systém EVOQUE smi pouzivat pouze |ékafi vyskoleni k provadéni invazivnich
endovaskularnich zakroku a Iékafi vyskoleni ve spravném pouzivani systému.

Spravny vybér velikosti chlopné EVOQUE proberte s autorizovanymi pracovniky spole¢nosti Edwards.

Chlopen EVOQUE, zavadéci systém, souprava dilatatort, vklddaci systém a stabilizator se dodavaji STERILNI. Pfisluenstvi k jednordzovému pouZiti (zakladna a deska) a pfislusenstvi k opakovanému pouziti
(kolejnice, platforma a deska) se dodéavaji NESTERILNI.

Pokyny pro opakované zpracovani platformy a desky pro opakované pouziti Edwards jsou uvedeny v ndvodu k pouziti opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards, ve kterém jsou uvedeny jednotlivé
kroky otirani. Pokyny pro opakované zpracovani sestavy opakované pouzitelné kolejnice Edwards jsou uvedeny v navodu k pouziti sestavy opakované pouzitelné kolejnice Edwards. Vechny ostatni
prostiedky jsou dodavany pouze k jednorazovému poutziti. Po pouziti je zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, pfipadné vnitrostatnimi predpisy.

1.0 Uvod

Systém nahrady trojcipé chlopné Edwards EVOQUE (déle jako systém EVOQUE) je urcen jako nahrada nativni trojcipé chlopné u pacientti se symptomatickou, tézkou regurgitaci trojcipé chlopné bez nutnosti
konvencni oteviené operace srdce. Systém EVOQUE se sklada ze ctyt (4) prvk(, které se pouzivaji s jednou ze dvou (2) souprav pfislusenstvi, jak je uvedeno nize:

Nazev produktu 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Chloper Edwards EVOQUE (chloperi EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Vkladaci systém Edwards EVOQUE 9850LS
nebo nebo 9850LSB
Vkladaci systém a fezacka Edwards EVOQUE 9850LSB
Zavadéci systém pro trojcipou chloper Edwards EVOQUE 9850TDS
Souprava dilatatort Edwards EVOQUE 9850DK

Souprava ptislusenstvi 1

Nazev produktu Cislo modelu
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SB
Zékladna stabilizatoru Edwards EVOQUE 9850BA
Stabiliza¢ni deska Edwards EVOQUE 9850PT

Souprava ptislusenstvi 2

Nazev produktu Cislo modelu
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SZ
Opakované pouzitelna kolejnice Edwards 10500RL
Platforma pro opakované pouziti Edwards 10000UP
Deska pro opakované pouziti Edwards 10000PT
Poznamka: Systém EVOQUE je urcen pro poutziti se soupravou pfislusenstvi 1 nebo soupravou pfislus: vi 2. Soup pfislus vi 1 je povazovana za volitel a jednorazovou sadu pro pouziti

se systémem EVOQUE. Soucasti ze soupravy 1 a soupravy 2 nejsou zaménitelné.

dené v tomto duk

Poznamka: Prostiedky, které tvofi systém EVOQUE, jsou uréeny ke spoleénému pouziti a nejsou uréeny k pouziti jako samostatné prostiedky. Informace pouziti plati pro

viechny prostiedky systému EVOQUE.

2.0 Popis prostiedku

+ Chlopen Edwards EVOQUE (obrazek 1)

Chloper EVOQUE je urcend k implantaci v trojcipé poloze jako alternativa chirurgického zakroku. Chloperi EVOQUE sestava z trojcipé chlopné vytvorené z tkané hovéziho osrdecniku, nitinolového rdmu

a textilniho dilu a je zabalena a definitivné sterilizovana v glutaraldehydu.

Doporuceni tykajici se velikosti chlopné jsou zaloZena na velikosti anulu nativni chlopné zméfené pomoci vypocetni tomografie (CT). Pfi vybéru velikosti chlopné je nutné brat v ivahu pacientovy anatomické
faktory a zobrazovaci metody.

Systola Diastola
Primér prostiedku (doporuéena — — — — — -
velikost chlopné) Doporuceny zpraci y obvod - zpraci délka Doporuceny zpracovatelny obvod - Maximalni zpracovatelna délka anulu (mm)
odvozené rozmezi priméri (mm) anulu (mm) odvozené rozmezi praméri (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

« Zavadéci systém pro trojcipou chlopen Edwards EVOQUE (obrazek 2)

Zavadéci systém ma vnéjsi prameér o velikosti 28 Fr a je uréeny k zavedeni chlopné EVOQUE ve vytvarované poloze transfemoralnim Zilnim vstupem. Rukojet zavadéciho systému obsahuje primarni knoflik
ohybu, sekundarni knoflik ohybu a oto¢ny ovlada¢ hloubky k snadnéjsimu vyrovnani a umisténi chlopné EVOQUE do nativni chlopné a oto¢ny ovladac kapsle a uvoliiovaci oto¢ny ovladac k fizeni rozvinuti
a uvolnéni chlopné EVOQUE.

+ Souprava dilatatori Edwards EVOQUE (obrazek 3)

Dilatatory s primérem o velikosti 24 Fr, 28 Fr a 33 Fr s hydrofilni povrchovou Upravou jsou uréené k dilataci mista vstupu k snadnéjsimu zavedeni zavadéciho systému. Do viech dilatator Ize vlozit vodici drat
o praméru 0,89 mm (0,035") a jsou zkosené k minimalizaci poranéni mista vstupu.

« Vkladaci systém (obrazek 4) / Vkladaci systém a fezacka Edwards EVOQUE (obrazek 5)

Vkladaci systém sestavajici z vétsiho poctu soucasti slouzi k vlozeni a pfipevnéni chlopné EVOQUE k zavadécimu systému. Vkladaci systém napomaha pfi tvarovani chlopné EVOQUE k dosazeni pfislusného
priméru, ktery umoziuje zavést vnéjsi kapsli pies chlopert EVOQUE.

« Souprava pfislusenstvi 1 systému Edwards EVOQUE: stabilizator (model 9850SB), zékladna a deska (obrazek 6)

Jednorazovy stabilizator s jednorazovou zakladnou a deskou jsou uréeny k zajisténi zavadéciho systému pod thlem, ktery je vhodny pro transfemoralini Zilni piistup, a umozniuji jemné tpravy polohy zavadéciho
systému béhem implantace. Zakladna ma nastavitelnou vysku, kterou Ize pfizptsobit dolnim koncetinam pacienta, a je ur¢ena k tomu, aby vytvarela stabilni zékladnu pro stabilizétor. Deska ma zajistit stabilni,
plochy povrch pro zékladnu na opera¢nim stole.

« Souprava pfislusenstvi 2 systému Edwards EVOQUE: stabilizator (model 9850SZ) a opakované pouzitelna kolejnice, platforma a deska (obrazek 7)

Edwards, Edwards Lifesciences stylizované logo E, Edwards EVOQUE a EVOQUE jsou ochranné znamky spolec¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Viechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
prislusnych vlastnikd.
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Mezi opakované pouzitelné piisluenstvi kompatibilni se systémem EVOQUE patii opakované pouzitelna kolejnice, platforma a deska. Opakované pouzitelna kolejnice je stabilni, sterilizovatelna kolejnice,
ktera poskytuje povrch pro piipevnéni kompatibilniho stabilizatoru na platformu pro opakované pouziti. Platforma pro opakované pouziti umoziiuje polohovani a stabilizaci transkatetriza¢nich nahradnich
zavadécich systému Edwards diky nastavitelné vysce nohou a stabilni platformé. Deska pro opakované pouziti je umisténa pod platformou pro opakované poutziti a poskytuje rovny a stabilni povrch béhem
pouzivani. Jednorazovy stabilizator je ur¢en jako pomuicka pro umisténi a stabilizaci systému EVOQUE béhem implanta¢nich zakroku. Informace o soupravé pfislusenstvi vyuzivajici opakované pouzitelné
piislusenstvi (obrazek 7) najdete v ndvodu k pouziti opakované pouzitelného piislusenstvi Edwards, ve kterém je uvedeno nastaveni platformy zakladny a desky. Pokud neni opakované pouzitelna kolejnice
sterilni nebo pokud ji rozbalujete poprvé, nahlédnéte do navodu k pouziti sestavy opakované pouzitelné kolejnice Edwards.

3.0 Pozadavky na zdravotnicka zafizeni a zaskoleni

Zdravotnicka zafizeni, ktera maji v umyslu provadét implantace vyuzivajici systém EVOQUE, museji mit béhem celého zékroku pfistup ke kamerové skiaskopii a transezofagedlni echokardiografii (TEE). Léka¥
provadéjici implantaci musi mit také okamzity pfistup do zdravotnického zafizeni s potfebnym vybavenim, pfistroji, pfivody a pracovniky, aby bylo mozné v pfipadé potieby provést zachrannou operaci trojcipé
chlopné.

Spole¢nost Edwards Lifesciences zajistuje komplexni vzdélavaci program a |ékafi musi pfed pouzitim systému EVOQUE tento program absolvovat. Lékaf provadéjici implantaci musi mit dostate¢né technické
znalosti a zkuSenosti se souvisejicimi katetrizacnimi zakroky.

4.0 Indikace pouziti

4.1 Urceny ucel pouziti

Systém nahrady trojcipé chlopné EVOQUE je urcen k redukci regurgitace trojcipé chlopné (TR) u pacientd s pretrvavajicimi symptomy navzdory [é¢bé a u nichz neni k dispozici zddna jind moznost chirurgické
nebo transkatetrizacni lécby podle rozhodnuti tymu kardiologt. Systém EVOQUE perkutdnné privadi implantat k trojcipé chlopni transvenéznim pfistupem femoralni zilou.

4.2 Cilova skupina pacientt

« Pacienti se symptomatickou, zévaznou TR, ktefi nevykazuji zddné z nasleduijicich:

« Zéavazna stendza, pripadné regurgitace aortalni, mitralni, pfipadné plicni chlopné

« LVEF<25%

« Zévazna dysfunkce pravé srde¢ni komory podle echokardiografie

- Zavislost na kardiostimulatoru' na elektrodé vedouci pres trojcipou chloper bez alternativni moznosti stimulace

« Potieba nouzového nebo neodkladného zakroku z libovolného diivodu nebo planovana operace srdce v dobé kratsi nez nasledujicich 12 mésict

« Klidovy systolicky krevni tlak < 90 nebo > 160 mmHg po opakovanych méfenich

- Refrakterni srdecni selhani vyzadujici urychleny zakrok (tj. podptirny prostredek levé komory, transplantace) (selhani srdce podle ACC/AHA/ESC/EACTS stupeni D)
« Ucpany nebo trombotizovany VCI filtr, ktery by bréanil zavedeni katétru

Vybér pacienta musi provést multidisciplinarni kardiologicky tym se specializaci na Iécbu trikuspidalni regurgitace, ktery posoudi rizika pro pacienta a anatomickou vhodnost.

1 Z4vislost na kardiostimulatoru méze zvysit riziko vazného zranéni, ptipadné smrti pfi nahlém selhani kardiostimulatoru

5.0 Kontraindikace

Chlopen EVOQUE je kontraindikovéna u pacient s nékterym z nasledujicich stav(:

- akutni endokarditida v uplynulych 3 mésicich nebo infekce vyzadujici Ié¢bu antibiotiky (podavanymi peroralné nebo nitrozilné) v poslednich 2 tydnech pied planovanym zavedenim implantatu,
« nelécitelna precitlivélost nebo kontraindikace spojené s kterymkoli z nasledujicich: veskera antiagregancia, veskera antikoagulancia, slitiny nitinolu (nikl a titan), tkané hovéziho ptvodu, glutaraldehyd,
kontrastni média nebo transezofagealni echokardiografie,

« anatomie trojcipé chlopné znemoznuijici fadné zavedeni a funkci prostiedku podle vyhodnoceni vysetieni pomoci CT a echokardiografie.
Poznamka: Pacient musi byt schopen snaset nejméné jeden antiagregacni lék A jeden antikoagula¢ni lék.
6.0 Varovani

« Chlopern EVOQUE nepouzivejte nad ramec indikace uvedené na stitku.

Chloper EVOQUE, zavadéci systém, vkladaci systém, souprava dilatator a stabilizator jsou uréeny a distribuovany pouze k jednorazovému STERILNIMU pouziti. Zakladna stabilizatoru EVOQUE a stabiliza¢ni
deska EVOQUE se dodavaji nesterilni pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte zadny z téchto jednorazovych prostiedkd opakované. Neexistuji zadné tidaje, které by zarucily, Ze tyto
prostredky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.

Zajistéte pouziti spravné sterilni techniky pfi pfipravé, pfenosu a pouziti prostfedkd.

« Pokud je viditeIné poskozena pecet, pokud neni chlopen zcela ponofena v uchovavacim roztoku, pokud je indikator teploty aktivovany, pokud je chlopen poskozend nebo uplynula doba expirace, chlopen
nepouzivejte. Chlopert EVOQUE musi zUstat za viech okolnosti hydratovana. Chloperi nelze vystavovat Gcinkim roztokd, antibiotik nebo chemickych latek jinych, nez je transportni uchovavaci roztok a sterilni
fyziologicky roztok. Dodrzovani téchto pozadavk zabrani poskozeni cipd, které by mohlo mit dopad na fungovéni chlopné. Udrzujte chlopert EVOQUE hydratovanou normélnim fyziologickym roztokem az
do okamziku, kdy jste pfipraveni na implantaci.

« Dejte pozor, abyste vybrali spravnou velikost chlopné. Implantace nespravné velikosti (tj. pfilis mala nebo pfilis velkd) muaze vést k paravalvularnimu leaku (PVL), migraci, embolizaci nebo poskozeni anulu.

« Pacienti s diive implantovanymi prostedky (napf. filtr VCI) musi byt pfed zavedenim zavadéciho systému peclivé posouzeni, aby nedoslo k poskozeni vaskulatury nebo dfive implantovaného prostiedku.
- Pacienti s jiz zavedenym kardiostimulatorem musi byt pred implantaci peclivé posouzeni, aby se eliminovaly nepfiznivé reakce mezi témito dvéma prostredky.
Pii implantaci kardiostimulatoru po implantaci chlopné EVOQUE je tfeba postupovat opatrné a eliminovat nepfiznivé reakce mezi témito dvéma prostiedky.

Pacientlim s implantovanou chlopni EVOQUE se musi dal podavat antikoagula¢ni/protidestickova lécba, jak urci lékafi v souladu s aktualnimi pokyny, aby se minimalizovalo riziko trombézy chlopné nebo
tromboembolickych pfihod.

« Kdispozici nejsou zadna data na podporu bezpecnosti a funkénosti, pokud pacient ma:

tézkou dysfunkci pravé srde¢ni komory podle echokardiografického vysetieni;

systolicky tlak v plicni arterii (PASP) > 70 mmHg podle vy3etieni echa Doppler;
elektrodu kardiostimulatoru nebo defibrilatoru vedenou pfes trojcipou chlopen, ktera byla implantovana do pravé komory béhem uplynulych 3 mésicd;
zavislost na kardiostimulatoru trojcipé chlopné bez alternativnich moznosti stimulace.

7.0 Bezpecnostni opatieni
7.1 Bezpecnostni opatieni pfed pouzitim
« ZpUsobilost pacienta zavisi na jeho anatomickém stavu posuzovaném podle snimku CT.

« Doporucuje se, aby multidisciplinarni tym kardiologli dospél k zavéru, ze implantace chlopné EVOQUE je preferovanou alternativou feeni na bazi perkutanniho prostiedku véetné minimalné invazivni
oteviené operace srdce.

« Doporucuje se, aby multidisciplinarni kardiologicky tym zohlednil zdvaznost onemocnéni a pravdépodobnost reverzibility pravostranného srde¢niho selhani podle kompletniho hemodynamického
vyhodnoceni.

« Ocekavana délka Zivota pacienta ma byt nejméné 12 mésicd.

7.2 Bezpecnostni opatieni

« Chloper EVOQUE se smi pouzivat pouze se zavadécim systémem EVOQUE a vklédacim systémem EVOQUE.

« Zékrok se musi provadét s pouzitim vhodnych zobrazovacich metod, jako je napfiklad transezofageélni echokardiografie (TEE), skiaskopie nebo intrakardialni echokardiografie (ICE).

« Glutaraldehyd muze zptisobit podrazdéni klize, o¢i, nosu a hrdla. Vyhybejte se déletrvajicimu ¢i opakovanému vystaveni G¢inktim roztoku a jeho vdechnuti. Pouzivejte pouze v dostate¢né vétraném

prostoru. Pokud dojde ke kontaktu s kiizi, okamzité oplachnéte zasazené misto vodou. V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc. Dalsi informace o expozici glutaraldehydu najdete
v bezpecnostnim listu spole¢nosti Edwards Lifesciences.

« Pred implantaci chlopné EVOQUE, béhem ni nebo po ni se mohou objevit poruchy srde¢niho vedeni, které mohou pred propusténim z nemocnice vyzadovat kontinualni monitorovani EKG. Pokud se
u pacienta potvrdily poruchy srde¢niho vedeni nebo podezieni na né, zvazte monitorovani pacienta nebo elektrofyziologické hodnoceni.

« U pacientt s rizikem infekce protetické chlopné a endokarditidy se doporucuje po zékroku vhodna antibioticka profylaxe.

« Dlouhodoba trvanlivost chlopné EVOQUE nebyla stanovena. Klinické udaje uvadéji kratkodobé dalsi sledovani. K vyhodnoceni klinického vykonu chlopné EVOQUE se doporucuje dalsi sledovani lékafem.

« Implantace chlopné EVOQUE se musi odlozit u pacientt s (1) infarktem myokardu v anamnéze v dobé krat3i nez jeden mésic (30 dnti) pied planovanym zakrokem, (2) plicni embolii v dobé kratsi nez 3 mésice
(90 dnUi) pfed planovanym zakrokem, (3) cévni mozkovou piihodou (mrtvici nebo tranzitorni ischemickou atakou [TIA]) v dobé krat3i nez 3 mésice (90 dnui) pred planovanym zakrokem, (4) akutnim krvacenim
z gastrointestinalniho traktu v dobé kratsi nez 3 mésice (90 dn(i) pred zakrokem vyzadujicim transfuzi.

8.0 Potencialni nezadouci udalosti

Mezi potencidlni nezadouci udélosti vztahujici se k bézné srde¢ni katetrizaci, pouziti anestezie a chlopné EVOQUE a implantaci patfi nasleduijici:
« abnormalni laboratorni hodnoty,

- alergicka reakce na anestezii, kontrastni médium, antikoagula¢ni terapii nebo materialy prostiedku,

- anafylakticky sok,

« anémie nebo snizeny hemoglobin (Hgb), miize vyzadovat transfuzi,
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« aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,

-+ angina pectoris nebo bolest na hrudi,

- arytmie - sinova (tj. fibrilace sini, supraventrikularni tachykardie),
« arytmie - komorové (tj. komorova tachykardie, komorova fibrilace),
- arteriovendzni pistél,

« krvaceni,

« srdecni piihoda,

- srdeéni selhani,

« srde¢ni zranéni v¢etné perforace,

« srde¢ni tamponéda / perikardialni efuze,

kardiogenni $ok,

zachyceni nebo ruptura chord, kterd mize vyzadovat zésah,

koagulopatie, porucha koagulace, hemoragicka diatéza,

« poranéni kondukéniho systému, které muize vyzadovat implantaci kardiostimulatoru (do¢asného nebo trvalého),
« prechod na otevienou operaci srdce,

« okluze véncité tepny,

« poskozeni nebo ruseni funkce kardiostimulatoru nebo implantabilniho kardioverter-defibrilatoru (ICD),
- amrti,

- edém,

« elektrolyticka nerovnovéha,

« embolizace zahrnuijici vzduch, ¢astice, kalcifikovany material nebo trombus,

- akutni srde¢ni operace,

endokarditida,

podrazdéni jicnu,

ezofagealni perforace nebo striktura,

« embolizace sou¢asti systému EVOQUE,

« neuspésné vyjmuti jakékoli soucasti systému EVOQUE,
« horec¢ka,

« krvaceni z gastrointestinalniho traktu,

« hematom,

« hemodynamicky kompromis,

« hemolyza / hemolyticka anémie,

« krvaceni vyzadujici transfuzi/zakrok,

« hypertenze,

« hypotenze,

. zanét,

« poranéni aparatu trojcipé chlopné véetné poskozeni chord, ruptury a poskozeni papilarniho svalu,
« lokalIni a systémové infekce,

- mezentericka ischemie nebo stfevni infarkt,

« multisystémové selhani organa,

- infarkt myokardu,

« nevolnost nebo zvraceni,

« poranéni nervd,

« neurologické symptomy véetné dyskineze bez diagnézy TIA nebo mrtvice,
+ nenouzova reoperace,

« bolest,

tvorba pannusu,

paralyza,

perkutanni intervence chlopng,
periferni ischemie,
« trvalé postizeni,

« pleuralni efuze,

« pneumonie,

« plicni edém,

plicni embolie,

- reakce na antiagrega¢ni nebo antikoagulacni piipravky,

rehospitalizace,

selhani ledvin,
respiracni selhani, atelektaza - muze vyzadovat prodlouzenou intubaci,
retroperitonedlni krvaceni,

obstrukce vytokového traktu pravé komory (VTPK),

- septikémie, sepse,

« popaleniny kiize, zranéni nebo zmény tkané z divodu expozice ionizacnimu zéfeni,

« mrtvice,

« strukturaIni zhor$eni stavu implantatu (opotiebeni, zlomeni, kalcifikace, utrzeni cipu, zesileni cipu, stenéza implantovaného prostiedku nebo porucha pohybu nového cipu),
« tromboembolie,

« tranzitorni ischemicka ataka (TIA),

« zména polohy / embolizace chlopné,

endokarditida chlopné,
- explantovani chlopné,
zachyceni cipu chlopné,

nespravna poloha chlopné,

migrace chlopné,

- paravalvularni leak chlopné (PVL),

« regurgitace chlopné (trojcipé, aortalni, mitralni, plicni - nova nebo zhorsuijici se),
« trombdza chlopné,

« cévni zranéni nebo trauma, véetné disekce nebo okluze,

« cévnispasmus,

« samovolné rozevieni rany, zpozdéné nebo neliplné hojeni.

Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropském hospodatském prostoru: Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné piihodé, oznamte to vyrobci
a pfislusnému narodnimu organu, ktery najdete na adrese https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 Dalsi vybaveni

Postup pfi zavadéni vyzaduje dal3i vybaveni, které neni soucasti dodavky systému EVOQUE. Toto dal3i vybaveni je uvedeno nize.
9.1 Vytk i ke vkladani chlopné EVOQUE

Poznamka: Objemy odrazejici adekvatni mnozstvi potiebné k pfipravé 1 implantatu.
« 3500 ml (minimalné) sterilniho fyziologického roztoku pii pokojové teploté (~ 23 °C)
« 500 ml (minimalné) heparinizovaného fyziologického roztoku (2 jednotky/ml) pfi pokojové teploté (~ 23 °C)
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4 sterilni nadoby (= 500 ml, = 7 cm hluboké, plastové)

« 1 velka sterilni nddoba (= 21, = 10 cm hluboka, plastova)

« 1skalpel, s ostfim skalpele ¢. 11

- 1injekéni stiikacka luer-lock (= 20 cm?)

« Gazové polstarky

« Lékarské klesté s tupymi konci

« Nuzky s tupymi konci

« Sterilni utérky

9.2 Vybaveni pro pfistup, zékrok a sledovani

« Bézné vybaveni laboratofe pro srdeéni katetrizaci

«+ Pouzdro zavadéce femoralini cévou

«  Skiaskopie (fixni, mobilni nebo semimobilni skiaskopické systémy vhodné k pouZiti pfi perkutdnnich koronarnich intervencich)
« Vybaveni pro transezofagealni echokardiografii

« Pouzdro zavadéce s moznosti navadéni

« Vodici drat o maximalnim praméru 0,89 mm (0,035 palce) s vyménnou délkou
« Vodici drat o maximalnim prameéru 0,89 mm (0,035 palce) s extra malym zakiivenim
« Arteridlni katétr pro pravou véncitou tepnu a vodici drat

« Sterilni stolek na pfipravu chlopné EVOQUE a prostiedku

9.3 Zalozni vybaveni

« Arteridlni kanyla pro bypass (~18 Fr)

« P¥istroj pro kardiopulmonalni bypass

« Shodny balének (o priiméru > 20 mm, objem kontrastniho média 9 cm?)

« Nafedéné kontrastni médium (fedéni kontrastniho média a fyziologického roztoku v poméru 15 : 85)
« Zafizeni ke vstiikovani kontrastniho média pod vysokym tlakem

« Pumpa pro intraaortalni balonek a balonek vhodné velikosti

« Zafizeni intrakardialni echokardiografie (ICE)

« Angiograficky katétr se zahnutym koncem (pigtail)

« Zilni kanyla pro zpé&tny tok (~18 Fr)

« Zafizeni pro transtorakalni echokardiografii (TTE)

« Lubrikant pro cévni vstup

« Zafizeni pro docasnou stimulaci

10.0 NAVOD K POUZITI

10.1 Kontrola pred pouzitim

Ped pouzitim systému EVOQUE vizualné zkontrolujte, zda neni zadny z prvka ani pfislusenstvi poskozené (napfiklad praskla nadoba, tnik kapaliny, rozbité nebo chybéjici tésnéni), protoze by pfipadné mohlo
dojit k poruseni sterility obalu nebo funkénosti soucasti.

VAROVANI: Se adécim é zachazejte spravnym zpusok Zavadéci systém ani prislus vi se nesmi pouzivat, pokud jsou sterilni bariéry obalu ¢i kterékoli soucasti oteviené nebo
poskozené nebo uplynula doba expirace, protoze muze dojit k ohrozeni sterility nebo funkce.

VAROVANI: Zabraiite nespravné manipulaci s chlopni EVOQUE Pokud Zjlstlte kékoli unik | y nebo nepfi sterilni bariéry (netuplné ponofeni v glutaraldehydu nebo
chyb neporusené tésnéni), prostiredek/nadob P . Chlopei EVOQUE se k implantaci pouzit nesmi, protoze mohlo dojit k poruseni sterility.

VAROVANI: Chlopeih EVOQUE nepouzivejte po uplynuti expiraéni doby, protoze by mohla byt narusena sterilita nebo funkce chlopné.

VAROVANI: Pokud se aktivoval indikator teploty, chlopeii EVOQUE nepouzivejte, protoze by la fung spravné.
VAROVANI: Chlopeii EVOQUE nepouzivejte, pokud je posk é tésnéni, protoze by mohla byt narusena sterilita.
10.2 Nastaveni prislusenstvi
10.2.1N i soupravy pfislus vi 1
Krok Postup
1 Umistéte desku na operaéni stdl pod nohu pacienta jako oporu zékladny béhem zakroku.
2 Po umisténi pacienta na operacni stlil umistéte jednorazovou zakladnu pies nohu pacienta na horni ¢ast desky v pozadované vzdalenosti od stiedni ¢asti hrudni kosti.
3 Vytvoite sterilni bariéru.
4 Po sterilnim zarouskovani zarovnejte jednorazovy adaptér zakladny s mistem vstupu a pfipevnéte jej k predni ¢asti zakladny pomoci svorky (obrazek 6).
P amka: V konfiguraci soupravy pfislus vi 1 se adaptér zakladny a svorka dodavaji spolecné se stabilizatorem.

10.2.2N i soupravy pfislus vi 2

Informace o konfiguraci soupravy pfislusenstvi 2 vyuzivajici opakované pouzitelné pfislusenstvi (obrazek 7) najdete v navodu k pouziti opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards, ve kterém je uvedeno
nastaveni platformy a desky. Pokud neni opakované pouzitelna kolejnice sterilni nebo pokud ji rozbalujete poprvé, nahlédnéte do navodu k pouziti sestavy opakované pouzitelné kolejnice Edwards. Jakmile je
opakované pouzitelna kolejnice sterilni, postupujte podle nize uvedenych pokynd.

Krok Postup
1 Vyjméte opakované pouzitelnou kolejnici Edwards ze steriliza¢niho obalu (modry obal) a zkontrolujte, zda neni poskozena.
2 Pied sterilnim zarouskovanim pacienta sestavte a umistéte desku pro opakované poufziti a platformu pro opakované pouziti do okoli nohou pacienta a dle potieby sefidte vysku

a thel platformy. Viz ndvod k pouziti opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards.

3 Vytvoite sterilni bariéru.
4 Po sterilnim zarouskovani sestavte a pfipojte opakované pouzitelnou kolejnici a stabilizator Edwards k platformé pro opakované pouziti.
5 Podle postupu vyjméte opakované pouzitelnou kolejnici z platformy pro opakované pouziti. Pred odeslanim k opétovnému zpracovani opakované pouzitelnou kolejnici

standardnim zpusobem otfete. Viz ndvod k pouziti sestavy opakované pouzitelné kolejnice Edwards.

10.3 Pfiprava prostiedku
Veskeré pfipravy prostifedku budou provadét autorizovani pracovnici spole¢nosti Edwards.

VAROVANI: S chlopni EVOQUE zachazejte pouze spravnym zpisobem. Pokud by se s cipy chlopné EVOQUE nezachézelo spravné nebo by se béhem kterékoli faze vkladani poskodily, je nutné
chloper EVOQUE vymeénit.

VAROVANI: Chlopeih EVOQUE nesmi ziistat tipIné vytvarovana po dobu del$i nez 120 minut, protoze by mohlo dojit k poskozeni jeji funkce.

VYSTRAHA: Neumistujte nadobu ani vak zavadéciho systému do sterilniho pole. Vnéjsi strana nadoby a vaku nejsou sterilni a s obsahem nadoby a vaku je treba zachazet pomoci béznych
aseptickych technik, aby se zabranilo kontaminaci.

VYSTRAHA: Abyste snizili riziko kontaminace, nadobu s chlopni EVOQUE oteviete, az kdyz je zcela jisté, ze implantace probéhne.
VYSTRAHA: Zkontrolujte, zda se pfi odstrafiovani visacky se sériovym ¢islem z chlopné EVOQUE tipIné odstranil steh. V opaéném pripadé by mohlo dojit ke vzniku embolie.
VYSTRAHA: Zabraiite k ktu chlopné EVOQUE s jakymkoli ostrym nastrojem. Mohlo by dojit k poskozeni funkce chlopné.

VAROVANI: Pied impl i musi byt pr d patii¢né proplachnuti béznym fyziologickym roztokem, aby se snizila koncentrace glutaraldehydu, ktery by mohl vyvolat toxicitu.

VYSTRAHA: Zamezte kontaktu tkané cipt a proplachovaciho roztoku s ruéniky, utérkami a jinymi zdroji vlaken a textilnich &astic, které by se mohly prenést na tkan cipti chlopné. Mohlo by dojit
k embolii.

10.4 Implantat chlopné EVOQUE
10.4.1 Umisténi vodiciho dratu

Pomoci béznych intervenénich technik pfipravte femorélni Zilni vstup.

VAROVANI: N adéjte ani istujte vodici drat nadmérnou silou, ani s nim silou nemanipulujte. Mohlo dojit k perforaci/profiznuti tepen, Zil, pfipadné jinych srde¢nich struktur. Mize také
dojit k srde¢nim arytmiim a porucham vedeni.
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Krok Postup

1 Zavedte pouzdro s moznosti navadéni do pravé siné u vystupu VCI.
2 Zavedte vodici drat pouzdrem s moznosti navadéni.
3 Zavedete vodici drat pres trojcipou chlopen.

Poznamka: Ke snadnéjsimu piekfizeni trojcipé chlopné vodicim dratem Ize pouzit jiné intervencni prostfedky a techniky (napftiklad vodici katétry).

4 Vytvoite spravnou drahu vodiciho dratu a potvrdte, ze nedoslo k zadné kolizi se srde¢nimi strukturami.

10.4.2 Zavedeni chlopné EVOQUE

VAROVANI: P¥i provadéni zakroku pfilis nehybej adécim systé abyste chranili vaskulaturu a srde¢ni struktury. Zabrarite nadmérné rotaci zavadéciho systému, aby se zachovala jeho
funkénost.

Poznamka: Béhem zakroku podle potieby zavadéci systém proplachujte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Krok Postup

1 Zajistéte, aby byl hydrofilni potah na dilatatorech a zavadécim systému pied pouzitim aktivovan. Provedte dilataci mista vstupu. Podle potieby pouzijte soupravu dilatatort
Edwards EVOQUE.

2 Zavedte zavadéci systém pres vodici drat.

3 Zavadéjte zavadéci systém, dokud distalni konec zizeného hrotu nebude umistény na prdniku VCl a pravé siné.

4 Pomoci skiaskopie se presvédcte, zda je orientace zavadéciho systému spravna.
VAROVANI: Primarni ohyb na zavadécim systému se ohyba ve sméru proplachovacich porti. Je treba vénovat pozornost tomu, zda je zavadéci systém v tomto misté
spravné orientovany.

5 Vytéhnéte pouzdro.

6 Ohnéte a nasmérujte zavadéci systém smérem k trojcipé chlopni.

7 Zavadéjte zavadéci systém tak, aby prekfizil trojcipou chlopen.
Poznamka: Ohyb zavadéciho systé rotace zavadéciho systému a poloha vodiciho dratu se mohou za iicelem optimalizace polohy kiizeni béhem k¥izeni chlopné
upravit.

8 Pomoci navadéni s vyuzitim echokardiografie a skiaskopie ovéite, ze zavadéci systém prekfizil trojcipou chlopen do pravé srde¢ni komory.

9 Pokud pouzivéte konfiguraci soupravy pfislusenstvi 1, ukotvéte stabilizétor na adaptér zékladny a pripevnéte jej k zékladné.
Pokud pouzivate konfiguraci soupravy pfislusenstvi 2, ukotvéte kolejnici na platformu a zajistéte ji. Poté ukotvéte na kolejnici stabilizator a zajistéte jej.

10 Ke stabilizatoru pfipevnéte zavadéci systém a pouzdro.

1 Upravte zavadéci systém tak, aby byla zajisténa hemodynamicka stabilita.

12 Pomoci pfedoperacnich dat z vicevrstvé vypocetni tomografie (MSCT) (jsou-li takové data k dispozici), umistéte rameno C v optimalni zobrazovaci projekci.

13 Umistéte zavadéci systém koaxialné vzhledem k trikuspidalnimu anulu a sou¢asné minimalizujte kontakt s nativnimi anatomickymi strukturami.

14 Pomoci navadéni s vyuzitim echokardiografie a skiaskopie potvrdte, ze chloperi EVOQUE je umisténa ve spravné hloubce a ve spravné koaxialni poloze vzhledem k nativni
chlopni.

VYSTRAHA: Jakmile se kapsle vytahne a kotvy chlopné EVOQUE se exponuji, chlope jiz neni mozné vytahnout ani znovu uchopit do zavadéciho systému.

VAROVANI: Béhem rozvinuti udrzujte polohu zavadéciho systému s nativni chlopni ve stredu, aby byla poloha chlopné spravna.
15 Vytahujte vnéjsi kapsli, dokud nejsou kotvy exponované.
16 Upravte polohu chlopné EVOQUE tak, aby byly kotvy umisténé uvniti nativnich cipl podle anatomie pacienta.
17 Vytahujte vnéjsi a vnitini kapsli, dokud nedoséhnete pozadovaného priméru chlopné EVOQUE.
18 Nechte zacvaknout cipy na misto.
19 Potvrdte umisténi chlopné EVOQUE zobrazenim echa a vyhodnocenim zabéru cipti. Polohu chlopné EVOQUE podle potieby upravte.
20 Pomoci zobrazeni echa sledujte pohyb nativnich cipl a upravte polohu chlopné EVOQUE podle potieby, aby bylo dosazeno tpIného zabéru cipl nativni trojcipé chlopné.
21 Jakmile se potvrdi Gplny zabér, zkontrolujte, zda je chlopert EVOQUE orientovana kolmo k roviné trikuspidalniho anulu.
22 Vytahujte ztzeny hrot, dokud nebude umistén uvniti chlopné EVOQUE.
23 Vytahujte vnitini kapsli, dokud se chlopernt EVOQUE ze zavadéciho systému neuvolni.
VYSTRAHA: Pfi koneéném uvoliiovani chlopné EVOQUE pomoci In iho otoéného ovladaée je tieba postupovat opatrné, protoze pied¢asné uvolnéni maze mit

negativni vliv na funkci chlopné EVOQUE.

24 Pomoci zobrazeni echa a skiaskopie vyhodnotte kone¢nou polohu a funkci chlopné EVOQUE.

10.4.3 Vyjmuti zavadéciho systému

VAROVANI: P¥i vyjimani zavadéciho systému postupujte opatrné a udrzujte polohu zavadéciho systému ve stiedu chlopné EVOQUE, protoze pokud to neudélate, miize to mit vliv na funkénost
chlopné nebo miize dojit k uvolnéni chlopné.

P amka: Zavadéci ém lIze podle potieby vyjmout ze stabilizatoru kdykoli béhem vyjimani.
Krok Postup
1 UplIné vytahnéte zizenou $picku.
2 Narovnejte a vytahujte zavadéci systém podle potieby tak dlouho, dokud nebude ztzena $picka nad uzamykacimi jazycky chlopné EVOQUE. Nastavte vodici drat podle potieby

tak, aby udrzoval polohu ve stfedu vzhledem k chlopni EVOQUE.
Dejte pozor, aby nebyl uzamykaci krouzek v chlopni EVOQUE.

3 Otécejte uvoliovacim oto¢nym ovladacem, aby se vnitini kapsle dostala do kontaktu se zizenou $pickou.
4 Narovnejte a vytahnéte zavadéci systém podle potieby.
5 Otacejte vytahovacim oto¢nym ovladacem kapsle tak dlouho, dokud nebude vnéjsi kapsle v kontaktu s vnitini kapsli.
6 Dejte pozor, aby byl zavadéci systém zcela narovnany, a vyjméte jej z mista vstupu.
Poznamka: Pouzdro se miize pouzit k utésnéni femoralni Zily po vyjmuti systému.
7 V piipadé potieby provedte pomoci béznych intervencnich postupt femoralni uzaveér.
8 V pfipadé potieby pofidte ventrikulogram k vyhodnoceni konecné polohy chlopné EVOQUE.
11.0 Zpusob dodani

11.1 Sterilizace a baleni

Chlopen EVOQUE se dodava sterilni, definitivné sterilizovana kapalinou a nepyrogenni. Je zabalena a sterilizovana v roztoku glutaraldehydu uvniti hermeticky utésnéné nadoby. Vnéjsi povrch nadoby neni
sterilni a nddoba nesmi byt umisténa do sterilniho pole. Chloperi EVOQUE se dodévé s indikatorem teploty a nesmi se pouzit, pokud doslo k aktivaci indikatoru.

Souprava dilatatord, vkladaci systém a zavadéci systém se dodavaji sterilizované etylenoxidem a jsou nepyrogenni. Soucasti jsou piipevnény k podloZzce a zabaleny ve vaku a krabici.
Stabilizétor se dodava sterilizovany etylenoxidem. Soucasti jsou pfipevnény k podlozce a zabaleny ve vaku a krabici.

Jednorazova zékladna a deska nebo opakované pouzitelna kolejnice, platforma a deska se dodavaji nesterilni.

Soucasti jsou zabaleny v samostatnych prepravnich krabicich.

11.2 Skladovani

Chlopen EVOQUE je tfeba uchovavat pfi teploté v rozmezi 10 °C az 25 °C (50 °F az 77 °F). Doporucujeme provadét kontrolu a rotaci zasob v pravidelnych intervalech, aby chloper EVOQUE s nejblizsim datem
expirace byla pouzita nejdfive.
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Zavadéci systém, souprava dilatator(, vkladaci systém, jednorazovy stabilizator/zakladna/deska a platforma/deska pro opakované pouziti se musi skladovat na chladném a suchém misté bez pfitomnosti
kontaminace. Informace o skladovéni opakované pouzitelné kolejnice naleznete v ndvodu k pouziti sestavy opakované pouzitelné kolejnice Edwards.

12.0 Informace o bezpeénosti pfi zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI)

Neklinické testy prokazaly, ze chlopen Edwards EVOQUE je bezpeéna pii zachovani specifickych podminek MR. Pacient s touto chlopni mlize byt bezpe¢né sniman pomoci systému MR za nésledujicich
podminek:

« statické magnetické pole pouzeosile 1,5a3T,

« maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3000 G/cm (30,0 T/m) nebo méng,

« maximalni celotélova priimérna specifickd mira absorpce (SAR) uvedena systémem MR 2,0 W/kg,

« normalni provozni rezim systému MR pro gradienty i SAR (specifickd mira absorpce).

Za vy3e uvedenych podminek skenovéni se o¢ekava, ze u chlopné EVOQUE dojde k maximalnimu nardstu teploty o 4 °C po 15 minutach nepfetrzitého skenovani.

Pfi neklinickém testovani muze artefakt obrazu zplisobeny chlopni EVOQUE sahat az 0,8 cm od prostfedku pfi skenovéni v systému MR o sile pole 3 T pomoci pulzni sekvence gradientniho echa nebo spinového
echa.

13.0 Ocekavana zivotnost prostiedku

Chlopen EVOQUE byla podrobena rigoréznim preklinickym zkouskam odolnosti v souladu s pozadavky pro testovani chlopni. Chlopné byly ispésné testovany na 5 let simulovaného pouzivani. Skute¢né
Zivotnost u lidi zavisi na mnoha faktorech a u jednotlivych pacientt se lisi.

14.0 Informace o pacientovi

Implanta¢ni karta pacienta se dodava s kazdou chlopni EVOQUE. Po implantaci vypliite viechny pozadované informace a piedejte implanta¢ni kartu pacientovi. Sériové ¢islo najdete na obalu chlopné EVOQUE.
Tato implantacni karta umoziuje pacientlim informovat poskytovatele zdravotni péce o tom, jaky typ implantatu maji, kdyz potiebuji osetfeni.

15.0 Vyjmuty implantat a likvidace prostiedku

Spole¢nost Edwards Lifesciences ma zajem o ziskani vyjmutych klinickych vzorkd chlopné EVOQUE k analyze. Po dokonceni hodnoceni poskytneme pisemnou zpravu shrnujici nase zjisténi. Pokud chcete
vyjmutou chlopen vrétit, obratte se na spole¢nost Edwards.

Pokud se rozhodnete kterykoli z prostiedkd vratit, postupujte podle nasledujicich pokyn(i:
+ Neotevieny obal s neporusenou sterilni bariérou: Pokud jste obaly neotevfeli, vratte prostfedek v pivodnim obalu.
« Obal otevieny, ale prostifedek neimplantovany: Pokud jste obal otevieli, prostiedek jiz neni sterilni. Prostfedek vratte v plivodnim baleni.

- Explantovany implantat: Explantovany implantét je tfeba umistit do vhodného histologického fixacniho roztoku, napfiklad do 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu. Chlazeni neni za téchto okolnosti
nutné. Soupravu na explantaci k vraceni spolec¢nosti Edwards si vyzadejte od spolecnosti Edwards Lifesciences.

15.1 Likvidace

Aby nedoslo k poranéni uzivatele, dodrzujte univerzalni bezpecnostni opatieni pro biologickd nebezpeci a ostré predméty. S pouzitymi prostiedky (véetné vsech prostiedkd, které prichazeji do styku s pacienty)
by se mélo zachazet a mély by se resterilizovat a likvidovat v souladu s institucionalnimi pokyny pro biologicky nebezpecné materidly a nemocni¢ni odpad, aby se zabranilo mozné kfizové kontaminaci.
Informace o likvidaci pfislusenstvi platformy a desky pro opakované pouziti naleznete v navodu k pouziti opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards.

16.0 Kvalitativni a kvantitativni informace vztahujici se k chlopni EVOQUE

Nasledujici tabulka uvadi kvalitativni a kvantitativni informace o materidlech a latkach obsazenych v chlopni EVOQUE:

Chlopei EVOQUE

Latka CAS Rozsah hmotnosti modelu (mg)
Nikl 7440-02-0 1250-1470
Titan 7440-32-6 981-1171
Polyetylentereftalat 25038-59-9 529-649
Polyetylen 9002-88-4 285

Polyuretan 9009-54-5 0-281
Kolageny, hovézi, polymery s glutaraldehydem 2370819-60-4 13

Oxid titanicity 13463-67-7 1,41-3,65
Kobalt 7440-48-4 0-1,29

Zelezo 7439-89-6 0-1,29

Uhlik 7440-44-0 0-1,03

Kyslik 7782-44-7 0-1,03

Oxid antimonity 1309-64-4 0,632-0,777
Siloxany a silikony, dimethyl, polymery s methylsilsesquioxany, polyethylen- 68554-68-7 0-0,762
polypropylenglykol a polyethylen-polypropylenglykol mono-butyl ether

Niob 7440-03-1 0-0,643

Oxid kiemicity 7631-86-9 0,00515-0,598
Polybutadiendiakrylat 9003-17-2 0-0,452
Polybutylat 24936-97-8 0,333

Chrom 7440-47-3 0-0,257

Meéd' 7440-50-8 0-0,257

Vodik 1333-74-0 0-0,129

Dusik 7727-37-9 0-0,129
Kyselina 4-dodecylbenzensulfonova 121-65-3 0,000541-0,0532
Barevna pfisada D&C Green ¢. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamid 112-84-5 0,00508-0,0256
Glycerol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimethylaminoethyl)ether 3033-62-3 0-0,00790
Triethylendiamin 280-57-9 0-0,00611

Zavadéci systém EVOQUE:

Tento prostiedek obsahuje nasleduijici latky definované jako CMR 1B pfi koncentraci prevysujici 0,1% hmot./hmot.:
Kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0

Soucasny stav védeckého poznani vede k zavéru, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli nepredstavuji zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivych Gcinkd na reprodukéni
systém.
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17.0 Shrnuti bezpecnosti a klinické funkce (SSCP)

SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek najdete na adrese https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusténi Evropské databéze zdravotnickych prostfedk( / Eudamed naleznete SSCP pro tento zdravotnicky prostiedek na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je adresa SSCP po spusténi

Evropské databaze zdravotnickych prostiedkd / Eudamed.

SSCP bylo upraveno v souladu s klinickym hodnocenim oznameného subjektu, kterému byl udélen certifikat CE. SSCP obsahuje pfislusné shrnuti stejnych informaci. Oznéameny subjekt vzal na védomi diivody
poméru piinost a rizik pro kratkodobou a dlouhodobou bezpeénost a tcinnost systému EVOQUE a souhlasil s nimi.

Pro oznacené indikace byla stanovena shoda celého systému EVOQUE s pozadavky na u¢innost (GSPR) z hlediska bezpe¢nosti (MDR GSPR1), Gi¢innosti (MDR GSPR1), pfijatelnosti vedlejsich u¢inkt (MDR GSPR8),
pouzitelnosti (MDR GSPR5), Zivotnosti prostiedku (MDR GSPR6) a pfijatelného profilu pfinos(i a rizik (MDR GSPR8).

18.0 Zakladni jedine¢na identifikace prostfedku - identifikator prostiedku (UDI-DI)

Zakladni identifikator UDI-DI je pfistupovym kli¢em k informacim souvisejicim s prostiedkem zanesenym v databazi Eudamed. Zakladni identifikator UDI-DI chlopni, zavadéciho systému a pfislusenstvi |ze pouzit
k vyhledani SSCP. Nasledujici tabulka obsahuje zékladni identifikatory UDI-DI systému EVOQUE:

Produkt Model Zakladni identifikator UDI-DI
Chlopen Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Vkladaci systém Edwards
EVOQUE 9850LS
nebo nebo 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Vkladaci systém a fezacka 9850LSB
Edwards EVOQUE
Zavéadéci systém pro trojcipou
chlope Edwards EVOQUE 9850TDS 0690103D004EVDO0O0OV5
Souprava dilatatord Edwards
EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKOOOWN
Souprava pfislusenstvi 1
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG
Zakladna stabilizatoru Edwards
EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG
Stabiliza¢ni deska Edwards EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG
Souprava ptislusenstvi 2
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Opakované pouZitelnd kolejnice 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards
Platforma pro opakované pouziti
10000UP 0690103D004REUO00YA
Edwards
Deska pro opakované pouziti Edwards 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Edwards EVOQUE trikuszpidalis billentyti cseréjére szolgalé rendszer

Hasznalati utasitas

Vigyazat! A transzkatéteres trikuszpidalis billentyii beiiltetését csak olyan orvosok végezhetik, akik a trikuszpidalis billenty(i cseréjére szolgalé6 Edwards
EVOQUE rendszerrél képzést kaptak.

« Az Edwards EVOQUE billentytit (a tovdbbiakban EVOQUE billenty(it), a behelyezérendszert és a kapcsolodo tartozékokat csak azutan hasznélja, hogy az ebben a flizetben talalhaté informacidkat hianytalanul
elolvasta és megértette.

Amennyiben nem koveti az utasitasokat, figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket, az az eszkdz karosodasahoz vagy a beteg sériiléséhez vezethet. Az EVOQUE rendszer hasznalatat az invaziv endovaszkularis
eljarasok végzésében jartas és a rendszer megfelel6 hasznalatara kiképzett orvosokra kell korlatozni.

Lépjen kapcsolatba a meghatalmazott Edwards személyzettel az EVOQUE billenty(i megfelelé méretének a kivalasztasahoz.

Az EVOQUE billentytit, behelyezérendszert, tagitokészletet, betoltérendszert és stabilizatort STERILEN szallitjuk. Az egyszer hasznélatos tartozékokat (alap és lemez) és az Ujrafelhasznalhato tartozékokat (sin,
platform és lemez) NEM STERILEN szallitjuk.

Az Edwards ujrafelhasznélhaté platform és lemez esetében a letorlési Iépéseket lasd az Edwards ujrafelhasznélhaté tartozékok hasznalati utasitasaban talalhato felujitasi utasitasokban. Az Edwards
ujrafelhasznalhato sinszerelvény esetében lasd az Edwards Ujrafelhasznélhaté sinszerelvény hasznalati utasitasaban talalhato felujitasi utasitasokat. Minden egyéb biztositott eszkéz csak egyszer hasznalatos.
Hasznalat utén az eszkozoket a korhazi eléirasoknak és/vagy az orszagos iranyelveknek megfelel6en artalmatlanitani kell.

1.0 Bevezetés

A trikuszpidalis billenty( cseréjére szolgalé Edwards EVOQUE rendszer (a tovébbiakban EVOQUE rendszer) a nativ trikuszpidalis billenty(i hagyoményos, nyitott szivm(itétet nem igényl6 cseréjére szolgal olyan
betegek esetében, akik a trikuszpidalis billenty( sulyos regurgitacidjaban szenvednek. Az EVOQUE rendszer négy (4) elembdl all, amelyek az aldbb ismertetett két (2) tartozékkészlet egyikével hasznalhatok:

Termék neve 44mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE billentyti (EVOQUE billentyt) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE betdltérendszer 9850LS
vagy vagy 9850LSB
Edwards EVOQUE betéltérendszer és trimmel6 9850LSB
Edwards EVOQUE trikuszpidalis behelyezérendszer 9850TDS
Edwards EVOQUE tagitokészlet 9850DK

1. tartozékkészlet

Termék neve Tipusszam
Edwards EVOQUE stabilizator 9850SB
Edwards EVOQUE stabilizatoralap 9850BA
Edwards EVOQUE stabilizatorlemez 9850PT

2. tartozékkészlet

Termék neve Tipusszam
Edwards EVOQUE stabilizator 985057
Edwards ujrafelhasznalhato sin 10500RL
Edwards ujrafelhasznélhaté platform 10000UP
Edwards ujrafelhasznalhaté lemez 10000PT
Megjegyzés: Az EVOQUE rendszert az 1. vagy a 2. tartozékkészlettel valé h alatra ter ék. Az 1. tartozékkészlet opcionalis és egy al készl k szamit az EVOQUE rendszerrel
valé alkalmazashoz. Az 1. és 2. készlet komponensei nem felcserélheték.
Megjegyzés: Az EVOQUE rendszert alkot6 eszkozoket egyiitt kell hasznalni, és nem hasznalhatdk kiilonallé eszk6zékként. A jelen k alati itasokban foglalt informaciok az EVOQUE rendszer

y

2.0 Az eszkoz leirasa

« Edwards EVOQUE billentyii (1. abra)

Az EVOQUE billenty(it a m(téti megoldas alternativajaként a trikuszpidalis billenty( helyére kell betiltetni. Az EVOQUE billenty(i egy hdromvitorlas, szarvasmarha perikardium szovetbdl all6 bioldgiai billentyd,
amely nitinol kerettel és szévetszoknyéval rendelkezik, és amely glutaraldehides végsé sterilizdldson esett at.

A billenty( ajanlott méreteit a nativ billenty(i anulusanak komputertomografiaval (CT) meghatarozott mérete alapjan allapitottak meg. A billentyli méretének megvalasztasakor figyelembe kell venni a beteg
anatdmiai sajatossagait és a képalkoté médszerek eredményeit.

Szisztolé Diasztolé
A.z eszkiiz é'tméréije i I J It kezelendb keriilet - Az anulus L. Javasolt kezelendé keriilet -
billentyiiméret) szadrmaztatott &tmérdtartomany szar t &tmérdtartomany Az anulus maximalis kezelheté hossza (mm)
hossza (mm)
(mm) (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

« Edwards EVOQUE trik pidalis behelyezérend: (2. abra)

A behelyezérendszer kiilsé atméréje 28 Fr. A behelyezérendszer az EVOQUE billentytit 6sszeszoritott helyzetben juttatja be transzfemoralisan, a vénan keresztiil. A behelyezérendszer nyelén talalhato egy
elsédleges hajlitdgomb, egy mésodlagos hajlitégomb és egy mélységgomb, amelyek az EVOQUE billenty(inek a nativ billenty(in vald elhelyezésében és pozicionalasaban segitenek, valamint egy kapszulagomb
és egy kioldégomb, amelyekkel az EVOQUE billentyti kibontasa és elengedése vezérelhetd.

« Edwards EVOQUE tagitokészlet (3. abra)

A 24 Fr, 28 Fr és 33 Fr atmérdjd, hidrofil bevonatu tagitok a bevezetési hely tagitasara szolganak, és elésegitik a behelyezérendszer bevezetését. Minden tagitd 0,89 mm (0,035") &tmérdjli vezetsdrot
befogadasara képes, és a bevezetési hely minimalis karositasa érdekében elkeskenyed6 vég(i.

« Edwards EVOQUE betoéltérendszer (4. abra)/betéltérendszer és trimmelé (5. abra)

A kiilonféle komponensekbdl all6 betdltérendszer az EVOQUE billenty( behelyezérendszerbe vald betoltését és csatlakoztatasat segiti elS. A betdltérendszer elésegiti az EVOQUE billenty(i megfelel6 atmérére
vald 6sszenyomasat, ami lehetévé teszi, hogy a kiilsé kapszulat rahtizzak az EVOQUE billenty(ire.

- AzEd ds EVOQUE rend 1. tar ékkészlete: stabilizator (tipusszam: 9850SB), alap és lemez (6. abra)

Az egyszer hasznalatos stabilizator az egyszer hasznalatos alappal és lemezzel a behelyezérendszer olyan szogben valé rogzitésére szolgal, hogy az megfelelé legyen a transzfemoralis vénas megkozelitéshez,
és lehetdvé teszi a behelyezérendszer helyzetének finom allitasat a betiltetési eljaras soran. Az alap stabil alapzatot biztosit a stabilizator szamara, és a magassaga allithato a beteg alsé végtagjaihoz valo
hozzéigazitas érdekében. A lemez stabil, lapos felliletet biztosit az alapnak a miitéasztalon.

- AzEd ds EVOQUE rend 2. tar ékkészlete: stabilizator (tipusszam: 9850SZ) és ujrafelhasznalhaté sin, platform és lemez (7. abra)

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé, Edwards EVOQUE és EVOQUE az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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Az EVOQUE rendszerrel kompatibilis tjrafelhasznalhato tartozékok kozé tartozik az tjrafelhasznalhato sin, platform és lemez. Az djrafelhasznalhatd sin egy stabil, sterilizalhato sin, amely feltiletet biztosit

a kompatibilis stabilizator Ujrafelhasznélhato platformhoz torténd rogzitéséhez. Az tjrafelhasznalhaté platform az allithato labmagassag és a stabil platform révén lehet6vé teszi az Edwards transzkatéteres
billentytip6tlé behelyezérendszerek pozicionalasat és stabilizalasat. Az jrafelhasznalhatd lemez az djrafelhasznalhatd platform ala kerll, igy hasznalat kozben sik és stabil feliiletet biztosit. Az egyszer
hasznalatos stabilizator a rendeltetése szerint az EVOQUE rendszer pozicionaldsat és stabilizalasat segiti a betiltetési eljarasok alatt. Az Ujrafelhasznalhatd tartozékokat alkalmazo tartozékkészlethez (7. dbra) lasd
az alapplatform és a lemez beallitasat targyalo, Edwards ujrafelhasznalhaté tartozékokra vonatkozd hasznalati utasitasat. Ha az djrafelhasznalhatd sin nem steril, vagy ha elészor csomagolja ki azt, olvassa el az
Edwards ujrafelhasznalhaté sinszerelvény hasznalati utasitasat.

3.0 Azintézménnyel és a képzettséggel kapcsolatos kdvetelmények

Az EVOQUE rendszerrel torténé bedltetést tervezé intézményeknek az eljaras idejére biztositaniuk kell a fluoroszképias és a transzozofagealis echokardiografias (TEE) mozgdképes vizsgalatok lehetéségét.
A belltetést végzé orvosoknak emellett gyors hozzaféréssel kell rendelkeznitik a sziikség esetén elvégzendé vészhelyzeti trikuszpidalisbillenty-mtét altal igényelt felszerelésekhez, miszerekhez, kellékekhez
és személyzethez.

Az Edwards Lifesciences atfogé képzési programot biztosit, amelyet a beiiltetést végzé orvosoknak az EVOQUE rendszer hasznalata el6tt el kell végezniiik. A beliltetést végzé orvosoknak haladé technologiai
ismeretekkel és tapasztalatokkal kell rendelkezniilik a kapcsolodo katéteres eljarasok végzése terén.

4.0 Felhasznalasi javallatok
4.1 Alkalmazasi teriilet

Az EVOQUE trikuszpidalis billenty(i cseréjére szolgalé rendszer a trikuszpidalis regurgitacio (TR) csokkentésére szolgal olyan betegek esetében, akik az orvosi kezelés ellenére tiinetesek maradnak, és akiknél
a kardioldgus csapat dontése alapjan més sebészi vagy transzkatéteres kezelés nem johet szoba. Az EVOQUE rendszer az implantatumot perkutan modon, a vena femoralison keresztil juttatja be a trikuszpidalis
billentytihdz, transzvénas megoldassal.

4.2 Célcsoport

Tunetes, sulyos transzézofagedlis regurgitacidval él6 betegek, akiknél nincs jelen az alabbiak egyike sem:

« azaorta-, a mitrélis és/vagy a pulmondris billenty silyos sztendzisa és/vagy regurgitacidja;

« LVEF <25%;

« echokardiografiaval mért sulyos jobb kamrai diszfunkcio;

- pacemaker-fligg6ség’ a transztrikuszpidalis vezetésben alternativ ingerlési lehetéség nélkiil;

« azonnali vagy stirgés mitét sziikségessége barmely okbdl; illetve tervezett szivm(itét a kovetkezd 12 honapban;

« anyugalmi szisztolés vérnyomds < 90 vagy > 160 Hgmm ismételt mérések utan;

- kiterjedt beavatkozast (pl. bal kamrai timogat6 eszkoz, transzplantacio) igénylé refrakter szivelégtelenség (ACC/AHA/ESC/EACTS D stadiumd szivelégtelenség);
« elzarodott vagy trombotizélt filter a vena cava inferiorban, amely zavarhatja a katéter bejuttatasat.

A beteget érint6 kockazatok és az anatomiai alkalmassag felmérése érdekében trikuszpidalis regurgitacio kezelésére szakosodott, multidiszciplinaris kardioldguscsapatnak kell kivalasztania a betegeket.

1 A pacemaker-fiigg6ség novelheti a stlyos sériilés vagy halal kockazatat a pacemaker hirtelen hibaja esetén

5.0 Ellenjavallatok

Az EVOQUE billenty( ellenjavallott az alabbi &llapotok barmelyikével rendelkezé személyeknél:
«  Atervezett betiltetést megel6z6 3 honapon beluli aktiv endokarditisz vagy 2 héten beliili, (oralis vagy intravénas) antibiotikum-terapiat igénylé fertézés.

« Azalabbiak barmelyikével szembeni nem kezelhet6 tulérzékenység vagy ellenjavallat: barmely trombocitaaggregacié-gatlé vagy véralvadasgatlé szer, nitinol (nikkel és titan) 6tvozetek, szarvasmarhaszovet,
glutéraldehid, kontrasztanyag, transzézofagealis echokardiografia.

A trikuszpidalis billenty(l olyan anatémiai felépitése, amely CT-s vagy echokardiogréfias értékelés alapjan kizarja az eszkoz megfeleld elhelyezését és miikodését.

Megjegyzés: A betegnek toleralnia kell leg egy trombocitaaggregacié-gatlé gyégyszert ES egy véralvadasgatlo gyogyszert.

6.0 Figyelmeztetések

« Az EVOQUE billenty(it kizarélag a megadott javallatra hasznalja fel.

+ Az EVOQUE billentyt, a behelyezérendszer, a betéltérendszer, a tagitokészlet és a stabilizator STERIL és egyszeri hasznalatra lett tervezve, kialakitva és forgalmazva. Az EVOQUE stabilizatortalpat és az EVOQUE
stabilizatorlemezt nem sterilen, kizardlag egyszeri hasznalatra szallitjuk. Ne sterilizalja jra és ne hasznalja fel Ujra egyik egyszer hasznalatos eszkozt sem. Nincsenek olyan adatok, amelyek alatémasztjék az
eszkdzok feldjitas utani sterilitasat, pirogénmentességét vagy miikodoképességét.

- Ugyeljen ra, hogy az eszkdz elékészitése, széllitasa és hasznalata a megfeleld steril technikékkal térténjen.

« Ne haszndlja a billentydit, ha a védézar sériilt, ha a taroldoldat nem lepi el teljesen a billenty(it, ha a hémérséklet-indikator aktivalédott, illetve ha a billentyl megsériilt vagy lejart a szavatossagi ideje. Az
EVOQUE billenty(it végig nedvesen kell tartani. A billentytit a kiszallitaskori taroldoldaton és steril fiziolégias séoldaton kiviil tilos barmilyen oldatnak, antibiotikumnak vagy vegyi anyagnak kitenni. Ez segit
megelézni a vitorlak kérosodésat, amely a billenty miikodését karosithatna. Az EVOQUE billenty(it normél séoldattal nedvesitse addig, amig készen nem &ll a bediltetésre.

- Ugyeljen a megfeleld méret( billentyd kivalasztasara. A nem megfelelé méret(i (azaz alul- vagy tdlméretezett) billenty beiiltetése paravalvulris szivargashoz (PVL), migraciéhoz, embolizaciéhoz és/vagy
anulussériiléshez vezethet.

« Akorabban bedltetett eszkozokkel (pl. vena cava inferior/IVC-sz(iré) rendelkezé betegeket nagy gondossaggal értékelni kell a behelyezérendszer bevezetése elétt, hogy elkeriilhetd legyen az érpalya vagy
a korabban beliltetett eszkdz esetleges karosodasa.

« Abeiltetés el6tt nagy gondossaggal kell értékelni az olyan betegeket, akikben mér taldlhatok szivvezetékek, hogy elkertiljék az eszkdzok kozotti esetleges karos kolcsonhatasokat.

Szivvezetékek EVOQUE billentylimplantatummal mar rendelkezé betegekbe vald beiiltetésekor nagy gondosséggal kell eljarni, hogy elkeriiljék az eszk6zok kozotti esetleges karos kdlcsonhatasokat.

Az EVOQUE billentytit kapott betegeket a billentylitrombdzis vagy tromboembdlias események kockazatanak minimalizaldsa érdekében az orvos éltal az aktualis irdnyelveknek megfeleléen meghatérozott
antikoagulans/trombocitaaggregécio-gatlé terapidban kell részesiteni.

Nincsenek adatok az eszkdz biztonsdgossagénak és teljesitoképességének az aldtdmasztasara, ha a beteg:

echokardiogréfidval igazoltan sulyos jobb kamrai miikddészavarban szenved;

pulmonalis artérias szisztolés nyomasa (PASP) > 70 Hgmm, Doppler echo vizsgalattal igazolva;

transztrikuszpidalis pacemaker- vagy defibrillatorvezetékkel rendelkezik, amelyet az elmult 3 hénapban ultettek be a jobb kamraba;

transztrikuszpidalis pacemakerrel rendelkezik alternativ ingerlési lehetéség nélkiil.

7.0 Ovintézkedések

7.1H slat el6tti Gvintézkedésel

« Abeteg alkalmassaga a CT-vizsgalattal meghatarozott anatémiai feltételektdl fugg.

« Célszert, ha egy multidiszciplinaris kardiologus csapat arra a véleményre jut, hogy az EVOQUE billenty( betiltetése elény6sebb az alternativ perkutan eszk6z6s megoldasoknal, beleértve a minimalisan invaziv
nyitott szivmUtétet is.

« Javasoljuk, hogy egy multidiszciplinaris kardiologus csapat teljes kori hemodinamikai értékelés keretén belil mérlegelje a betegség stlyossagat és a jobbszivfél-elégtelenség visszafordithatosaganak az
esélyét.

« Abeteg vérhato élettartama legalabb 12 hénap kell legyen.

7.2 Ovintézkedések

« Az EVOQUE billenty( csak az EVOQUE behelyezérendszerrel és az EVOQUE betoltérendszerrel egyditt hasznalhaté.

« Azeljarast megfelel6 képalkotasi modszerek (példaul transzézofagealis echokardiografia (TEE), fluoroszképia és/vagy intrakardialis echokardiogréfia (ICE)) mellett kell végezni.

« Aglutaraldehid bér-, szem-, orr- és torokirritaciot okozhat. Keriilje az oldattal val6 tartés vagy ismételt érintkezést, vagy annak belélegzését. Csak megfeleld szell6ztetés mellett hasznalja. Ha a bérre keriil,

az érintett fellletet azonnal Gblitse le vizzel; ha szembe keriil, azonnal forduljon orvoshoz. A glutaraldehid-expozicidval kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa el az Edwards Lifesciences vallalattol
beszerezhet6 biztonsagi adatlapot.

+ Az EVOQUE billenty(i belltetése elétt, alatt vagy utan vezetési zavarok Iéphetnek fel, amelyek a kérhazbol valé elbocsatas el6tt folyamatos EKG-monitorozast tehetnek sziikségessé. Ha a betegnél igazolt vagy
feltételezett vezetési zavarok vannak jelen, fontolja meg a beteg monitorozasat és/vagy az elektrofizioldgiai vizsgalatot.

« A beavatkozast kdvetéen megfelel6 antibiotikum-profilaxis javasolt a mibillenty( infekcidja és endokarditisz szempontjabdl veszélyeztetett betegek esetén.

+ Az EVOQUE billenty( hosszu tava miikodéképessége még nem bizonyitott. A klinikai adatok csak rovid tava utédnkovetésen alapulnak. Rendszeres orvosi utankovetés javasolt az EVOQUE billenty(i
mikodésének ellenérzése érdekében.

« Az EVOQUE billenty( betiltetését el kell halasztani, ha a betegnek (1) a tervezett beavatkozast megel6z6 egy hdnapban (30 nap) szivinfarktusos elézménye volt, (2) a tervezett beavatkozast megel6zé
3 hénapban (90 nap) tiidéemboligja volt, (3) a tervezett beavatkozast megel6z6 3 honapban (90 nap) cerebrovaszkularis eseménye (sztrok vagy atmeneti iszkémias torténés [TIA]) volt, (4) a beavatkozas elétti
3 hénapban (90 nap) transzfuziot igényl6 felsé gasztrointesztinalis vérzése volt.

8.0 Lehetséges nemkivanatos események

A standard szivkatéterezési eljarassal, az altatassal, valamint az EVOQUE billentytivel és a betiltetési eljarassal kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok lehetnek:
« Rendellenes laborértékek
« Allergias reakcid az érzéstelenitéssel, a kontrasztanyaggal, a véralvadasgatlo kezeléssel vagy az eszkdz anyagaival szemben
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Anafilaxias sokk
Anémia vagy a hemoglobin (Hgb) csékkent szintje, amely transzfuziét igényelhet
Aneurizma vagy alaneurizma

Angina vagy mellkasi fajdalom

Aritmia - pitvari (azaz pitvarfibrillacio, szupraventrikularis tachycardia)
Aritmia - kamrai (azaz kamrai tachycardia, kamrafibrillacio)
Arteriovenozus fisztula

Vérzés

Szivmegallas

Szivelégtelenség

Szivkarosodas, beleértve a perforaciot is
Szivtamponad / perikardialis folyadékgytilem

Kardiogén sokk
Az inhdrokba torténé beakadés vagy az inhurok szakadasa, amely beavatkozast igényelhet
Koagulopatia, véralvadasi zavar, vérzékenység

Az ingerlletvezetd rendszer sériilése, amely (ideiglenes vagy végleges) pacemaker beiiltetését teheti sziikségessé

Nyitott szivm(itétté torténé konverzié

Koszoruér-elzarodas

A pacemaker vagy betiltethet6 cardioverter defibrillator (ICD) sériilése vagy miikodésének megzavarasa
Halal

Odéma

Elektrolit-egyensuly felboruldsa

Levegd, részecskék, meszes anyagdarabok vagy trombus eredetli embolizacid
Stirg6sségi szivm(itét

Endokarditisz

NyelScsé-irritacio

Nyel6csé perforacidja vagy szlikulete

Az EVOQUE rendszer alkotéelemének/alkotéelemeinek embolizacidja

Az EVOQUE rendszer valamelyik alkotoelemének sikertelen eltavolitasa
. Laz
Gastrointestinalis vérzés

Hematéma

Hemodinamikai egyensuly felboruldsa
Hemolizis/hemolitikus anémia
Transzfuzidt vagy mtétet igényl vérzés

Hiperténia

Hipoténia

Gyulladés

A trikuszpidalis rendszer sériilése, beleértve az inhurok sériilését, a repedést és a papillaris izmok kdrosodasat is
Helyi és szisztémas infekcid

Mezenteralis iszkémia vagy bélinfarktus
Sokszervi elégtelenség
Szivinfarktus

Hényinger és/vagy hanyés

Idegsériilés

Atmeneti iszkémias térténés (TIA) vagy sztrék diagndzisa nélkiil kialakulé neurolégiai tiinetek, beleértve a diszkinéziat
Nem stirgds ismételt muitét

Fajdalom

Pannus kialakulasa

Paralizis
Perkutén billentydintervencid
Periférias iszkémia

Tart6s rokkantsag
Pleuralis folyadékgytlem
Pneumonia

Tudé6déma

Tudéembolia
Reakci6 a trombocitaaggregacio-gétld szerekkel vagy a véralvadasgatidkkal szemben
Ismételt kérhazi kezelés

Veseleallas

Légzési elégtelenség, atelektazia - tartos intubalast tehet sziikségessé
Retroperitonedlis vérzés

A jobb kamrai kidramlasi palya sz(ikulete

Szeptikémia, szepszis

A bér égési sérllése, sérlilés vagy szoveti elvaltozas ionizalé sugarzasnak valo kitettség miatt

Sztrok

Strukturalis kdrosodas (kopas, repedés, meszesedés, a vitorla szakaddsa vagy elvékonyodasa, az implantalt eszkoz sztenézisa, a billentylimozgas Uj zavara)
Tromboembdlia

Atmeneti iszkémias torténés (TIA)

A billentyl elmozdulésa/embolizacidja
A billenty(i endokarditisze

A billenty( explantaciéja

A billentytvitorla elakadésa

A billenty( hibas elhelyezkedése

A billenty( elvandorlasa

A billenty( paravalvularis szivargasa (PVL)

A billenty regurgitacidja (Uj vagy romld a trikuszpidalis, az aorta-, a mitrélis vagy a pulmonalis billenty(inél)
Billentytitrombozis

Erkérosodas vagy -trauma, beleértve a disszekciot és okkluziot

Ergorcs

Sebszétvalas, elhizodd vagy nem teljes gydgyulas

Az Eurépai Gazdaséagi Térség betegei/felhasznaldi/harmadik felei esetében: ha az eszkoz felhasznalasa alatt vagy a hasznalat kdvetkeztében sulyos incidens kdvetkezik be, kérjiik, jelentse azt be a gyartonak és az
orszagos illetékes hatdsdgnak, amelyet az alabbi weboldalon talal: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 Tovabbi felszerelés

Az implantacios eljaras tovabbi felszerelést igényel, amelyet az EVOQUE rendszer csomagja nem tartalmaz. Ez a tovabbi felszerelés az alabbiakbol all.
9.1 Felszerelés az EVOQUE billentyii betoltéséhez

2 scah, £ 1l

Megjegyzés: A térfogatok 1 implantatum eléké g 6 mennyiséget tiikrozik.
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3500 ml (minimum) szoba-hémérsékletti (~ 23 °C) steril fiziol6gias sdoldat

500 ml (minimum) szoba-hémérsékletd (~ 23 °C) heparinizalt fizioldgias sooldat (2 egység/ml)
4 steril edény (= 500 ml, = 7 cm mély, méanyag)

1 nagy steril edény (= 21, > 10 cm mély, méanyag)

1 szike, 11-es pengével

1 Luer-zéras fecskendd (= 20 cm?®)
Gézpérnak

Tompa hegyi csipesz

Tompa hegy(i oll6
Steril kendék

9.2 A hozzaférés, az eljaras és a feliigyelet eszkozei

« Standard szivkatéterezési laborfelszerelés

« Bevezet6hively a femoralis érhez

«+ Fluoroszképia (perkutan koszoruér-beavatkozasok végzésére alkalmas rogzitett, mobilis vagy félmobilis fluoroszkopias rendszerek)
« Transzozofagealis echokardiografia lehetésége

- Irdnyithatd bevezetShuvely

« Max. 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atmérgjd, cserehosszisagu vezetodrot

« Max. 0,035 hiivelyk (0,89 mm) atméréjd, extra kis gorbiletii vezetédrot
« Jobb arteria coronaria katéter és vezetédrot

- Steril asztal az EVOQUE billenty( és az eszkdzok el6készitéséhez

9.3 Készenléti felszerelés

«  Artérids bypass kandil (~18 Fr)

« Sziv-tid6 motor

- Rugalmas ballon (> 20 mm &tméréji, 9 cm® kontraszttérfogat)

« Higitott sugarfogd kontrasztanyag (kontrasztanyag és séoldat 15:85 aranyu keveréke)
« Nagynyomasu kontrasztanyag-injektor

« Intraaortikus ballonpumpa és megfelelé méret(i ballon

« Intrakardialis echokardiografias (ICE) készuilék

+ Angiografias pigtail katéter

« Vénas visszadramlasi bypass kanul (~18 Fr)

« Transztorakalis echokardiografias (TTE) késztilék

«  Erhozzaférési sikositd

« ldeiglenes ingerl6eszkoz

10.0 HASZNALATI UTASITAS

10.1 Szemrevétel al alatb

| el6tt

Az EVOQUE rendszer hasznalata elétt szemrevételezéssel ellenérizzen minden elemet és tartozékot olyan, durvabb sériilések nyomait keresve (pl. repedés a tégelyen vagy a fedélen, szivargas, torott vagy
hianyzé véddézarak), amelyek kihatassal lehetnek a csomagolas sterilitasara (ha volt), illetve a komponensek m(ikodésére.

FIGYELMEZTETES: Kezelje megfelel6en a behelyezérendszert, és ne h alja azt és a tartozékokat, ha a steril c golé védoboritas és/vagy barmelyik komponens felnyilt vagy megsériilt, illetve
ha lejart a szavatossaga, mivel ilyen esetekben a sterilitas és/vagy a miikédés mar nem garantalhato.

FIGYELMEZTETES: Ne h alja nem megfelel6 médon az EVOQUE billentyiit, illetve ne hasznalja, ha sériilt, szivarog vagy nincs megfeleléen sterilizdlva (nem meriil bele teljesen a glutaraldehidbe

vagy hianyoznak az érintetlen védézarak). Az EVOQUE billentyiit nem szabad beiiltetni, ha a sterilitds nem garantélhaté.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja az EVOQUE billentyiit a lejarati idon tul, mivel ilyen esetben a sterilitas és a billenty(i miikddése nem garantalt.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja az EVOQUE billentyiit, ha a hémérséklet-indikator aktivalodott, mivel ilyen esetben a billentyii miikédése nem garantalt.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja az EVOQUE billentyiit, ha a biztonsagi védézar sériilt, mivel ilyen esetben annak sterilitdsa nem garantalt.

10.2 A tartozékok dsszeallitasa
10.2.1 Az 1. tartozékkészlet 6sszeallitasa

Lépés Eljaras
1 Helyezze a lemezt a miitéasztalon a beteg ldba ald, hogy megtamasztast adjon az alapnak az eljaras soran.
2 Miutan a beteget elhelyezték a m(itéasztalon, helyezze az egyszer hasznalatos alapot a beteg laba f6lé, a lemez tetejére, a szegycsont kozepétdl a kivant tavolsagba.
3 Alakitson ki steril védégatat.
4 A steril kendével torténd lefedés utan az egyszer hasznalatos alapadaptert a hozzaférési hellyel egy vonalba kell helyezni, és egy szorit6 segitségével az alap elejéhez kell
rogziteni (6. abra).
Megjegyzés: Az 1. tartozékkészlet konfiguraciéjaban az alapadapter és a szorité mellékelve van a stabilizatorhoz.

10.2.2 A 2. tartozékkészlet osszeallitasa

utasitasat. Ha az Ujrafelhasznalhato sin nem steril, vagy ha el6sz6r csomagolja ki azt, olvassa el az Edwards ujrafelhasznalhato sinszerelvény hasznalati utasitasat. Ha az Ujrafelhasznalhato sin mar steril, lasd az
alabbi utasitasokat.

Lépés Eljaras
1 Vegye ki az Edwards Ujrafelhasznalhato sint a steril csomagolasbol (kék folia), és vizsgélja meg, hogy nincs-e rajta sériilés.
2 Miel6tt letakarna a beteget steril kend6kkel, szerelje 6ssze és helyezze el az tjrafelhasznalhaté lemezt és tjrafelhasznalhatd platformot a beteg labai koriil, és allitsa be a platform
magassagat és szogét sziikség szerint. Tekintse meg az Edwards Ujrafelhasznélhato tartozékok hasznalati utasitasat.
3 Alakitson ki steril barriert.
4 A steril kendével torténd lefedést kdvetden szerelje Gssze és csatlakoztassa az Edwards Gjrafelhasznalhaté sinrendszert és stabilizatort az Ujrafelhasznélhaté platformhoz.
5 Az eljarast kdvetben tavolitsa el az Ujrafelhasznalhatd sint az tjrafelhasznalhaté platformrdl. Miel6tt elkiildené felljitasra, végezze el az ujrafelhasznalhatd sin szabvanyos

letorlését. Tekintse meg az Edwards Ujrafelhasznélhatd sinszerelvény hasznalati utasitasat.

10.3 Az eszkoz elokészitése
Minden eszkoz elékészitését az Edwards felhatalmazott személyzete végzi.

FIGYELMEZTETES: Ne kezelje helyteleniil az EVOQUE billentyiit. Az EVOQUE billentyiit ki kell cserélni, ha a betdltés soran barmikor helyteleniil kezelik vagy ha sériilés éri az EVOQUE billentyii
vitorlait.

FIGYELMEZTETES: Az EVOQUE billentyii nem lehet 120 percnél h bb ideig 6 y , mivel ez kdrositana a billentyii miikodését.

VIGYAZAT: Ne helyezze a tégelyt vagy a behelyezérendszer tasakjat a steril teriiletre. A tégely és a tasak kiilseje nem steril, és a yezddések l6zése érdekében a tartalyban és a tasakban

lévé tartalmat a dard aszeptikus technikdkat h alva kell k Ini

VIGYAZAT:A | inacié kockazatanak csokk ése érdekében csak akkor nyissa fel az EVOQUE billentyii tégelyét, amikor a beiiltetés ténye mar biztos.

VIGYAZAT: Ugyeljen ra, hogy a sor amcimke eltavolitasakor a teljes varrat eltavolitasra keriiljon az EVOQUE billentyiirél, mivel a varrat meghagy béliah: h

VIGYAZAT: Ugyeljen ra, hogy az EVOQUE billentyii ne érintkezh ilyen éles mii: rel, mivel ez a billenty(i miikodését karosithatja.

FIGYELMEZTETES: A glutaraldehid-k entracio csokk ése érdekében a beiiltetés el6tt fiziologias séoldattal béség le kell dbliteni a bioprotézist, hogy csokkentsék a glutaraldehid esetleges

toxicitasat.

VIGYAZAT: Keriilje el a vitorlaszovet vagy az oblitdoldat kendékkel, textilidkkal vagy mas foszl6- és szemcsésanyag-forrasokkal valé érintkezését, amelyek esetleg atvihetok a vitorlaszovetre, és
bolia kialakulasat okozhatjak
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10.4 Az EVOQUE billentyii beiiltetése
10.4.1 A vezetddrot elhelyezése

Standard beavatkozasi technikakkal készitse el6 a vena femoralis hozza ét.

FIGYELMEZTETES: Ne alkalmazzon tulzott erét és/vagy ipul. ta 6drot eléhaladasa és pozicionalasa soran, mivel ez az artériak, vénak és/vagy a sziv egyéb képleteinek
a perforaciojahoz/di kciojal het. Emellett szivrit t vagy ingeriiletvezetési zavarokat is kivalthat.
Lépés Eljaras
1 Vezesse be az iranyithatd hiivelyt a jobb pitvarba a vena cava inferior beszéjadzasan keresztil.
2 Vezessen be egy vezetddrétot az iranyithatd hiivelybe.
3 Vezesse el6re a vezetédrotot a trikuszpidalis billentytin keresztil.
Megjegyzés: A vezetodroétnak a trikuszpidalis billentyin valé atvezetéséhez mas miitéti eszkozoket és tect akat (pl. 6katéter) is lehet h al
4 A vezet6drot szamara biztositson megfelel utat, és Ggyeljen ra, hogy ne akadjon bele a sziv kiilonféle képleteibe.
10.4.2 Az EVOQUE billentyii behelyezése
FIGYELMEZTETES: Keriilje a behelyezérendszer tilzott mozgatasat az eljaras soran az érpalyaban vagy a szivképletekben kialakul6 karosodas megel6zéséh behelyezérend miikodésénel
fenntartasa érdekében keriilje a behelyezérend: talzott forgatasat.
Megjegyzés: Az eljaras alatt sziikség esetén Oblitse at a behelyezérendszert heparinizalt fiziol6gias séoldattal.
Lépés Eljaras
1 Ugyeljen ré, hogy a tagitok és a behelyezérendszer hidrofil bevonata hasznalat el6tt aktivalva legyen. Tagitsa ki a hozzaférés helyét. Sziikség esetén ehhez hasznaljon Edwards
EVOQUE tagitokészletet.
2 Huzza ra a behelyezérendszert a vezetédrotra.
3 Mozgassa elére a behelyezérendszert addig, amig az elkeskenyedé csuics disztélis vége a vena cava inferior és a jobb pitvar k6zétti beszéjadzasba nem kertil.
4 Fluoroszkdpiat hasznélva ellenérizze a behelyezérendszer megfelel6 elhelyezkedését.
FIGYELMEZTETES: A behelyezérend Is6dleges gorbiilete az 6blitonyilas felé néz - iigyeljen ra, hogy a behelyezérendszer tajolasa ezen a p felelé
legyen.
5 Huzza vissza a hiivelyt.
6 Hajlitsa meg és iranyitsa a behelyezérendszert a trikuszpidalis billentydi felé.
7 Mozgassa elére a behelyezérendszert addig, amig at nem halad a trikuszpidalis billentytin.
Megjegyzés: A billentyiin valé athaladas helyzetének optimalizalasa érdekében sziikség lehet a behelyezérendszer meghajlitasara és elforgatasara, illetve
a 6drét po: janak korrigalasara is.
8 Echokardiografias és fluoroszképias segitséggel ellenérizze, hogy a behelyezérendszer a trikuszpidalis billenty(in athaladva a jobb kamraba jutott.
9 Ha az 1. tartozékkészlet konfiguraciot haszndlja, dokkolja a stabilizatort az alapadapterre, és rogzitse azt az alaphoz.
Ha a 2. tartozékkészlet konfiguraciét hasznalja, dokkolja a sint a platformra, és rogzitse azt. Ezutdn dokkolja a stabilizatort a sinre, és rogzitse azt.
10 Csatlakoztassa a behelyezérendszert és a hiivelyt a stabilizatorhoz.
1 Allitsa be a behelyezérendszert a hemodinamikai stabilitas biztositdsahoz.
12 A mtét el6tti MSCT-adatokat felhasznalva (ha vannak ilyenek) poziciondlja a C-kart az optimalis képalkotasi helyzetbe.
13 A behelyezérendszert éllitsa be a trikuszpidalis anulussal koaxialis helyzetbe, és kdzben tgyeljen arra, hogy a természetes anatomiai képleteket csak minimalisan érintse meg.
14 Echokardiogréfias vagy fluoroszkoépias segitséggel ellenérizze, hogy az EVOQUE billenty(i megfelelé mélységben és a nativ billentytivel koaxiélis helyzetben legyen.
VIGYAZAT: A kapszula visszahtizasa és az EVOQUE billentyii horgonyainak kibontésa utan a billentyii mar nem hiizhaté vissza és nem foghaté be Gjra
a behelyezérendszerbe.
FIGYELMEZTETES: A billentyii megfelel6 pozicionalasa érdekében a beiiltetés soran a nativ billentyiin beliil a behelyezérendszert tartsa centralis helyzetben.
15 Huzza vissza a kiilsé kapszulat addig, amig a horgonyok szabaddé nem valnak.
16 Allitsa be az EVOQUE billenty( pozici6jat ugy, hogy a horgonyok a természetes billenty(ivitorlak kdzdtt, a beteg anatémidjanak megfeleléen helyezkedjenek el.
17 Huzza vissza a kiilsé és belsé kapszulat addig, amig el nem éri az EVOQUE billentyt kivant atmérgjét.
18 Fogja be a vitorlakat.
19 Echogréfias képalkotassal ellenérizze az EVOQUE billenty(i helyzetét a vitorlak rogziilésének megitélésére. Sziikség esetén allitsa be az EVOQUE billenty( helyzetét.
20 Echogréfias képalkotassal figyelje meg a beteg sajat vitorlainak mozgasat, és allitsa be Gigy az EVOQUE billenty( helyzetét, hogy teljesen kapcsolédjon a beteg sajat
trikuszpidalisbillentyd-vitorldihoz.
21 A teljes kapcsolodas megerdsitése utan ellendrizze, hogy az EVOQUE billentyti a trikuszpidalis anulus sikjdra meréleges legyen.
22 Huizza vissza az elkeskenyed6 csticsot addig, amig az az EVOQUE billenty(in beliilre nem kertil.
23 Huzza vissza a belsé kapszulat, amig a behelyezérendszer el nem engedi az EVOQUE billentyiit.
VIGYAZAT: Az EVOQUE billentyii kioldégombbal valé végsé elengedését nagy gondossa | vég mivel a korai elengedés kihatassal lehet az EVOQUE billentyii
teljesitményére.
24 Echogréfias vagy fluoroszkdpias képalkotas segitségével értékelje az EVOQUE billentyti végleges helyzetét és miikodését.
10.4.3 A behelyezérendszer eltavolitasa
FIGYELMEZTETES: Ugyeljen arra, hogy megtartsa a behelyezérend EVOQUE billentyiin beliili kozponti helyzetét a behelyezérend: Itavolitasa soran, mivel ennek elmulasztasa
befolyasolhatja a billentyii miikodését vagy a billenty(i elmozdulasat okozhatja.
Megjegyzé behelyezérend: az eltavolitas soran barmikor eltavolithato a stabilizatorbdl, ha erre sziikség lenne.
Lépés Eljaras
1 Teljesen huzza vissza az elkeskenyedd csucsot.
2 Egyenesitse ki és sziikség esetén huizza ki a behelyezérendszert addig, amig az elkeskenyedé csticsa az EVOQUE billenty( rogzitéfillei felett nem lesz. Sziikség szerint éllitsa be

a vezetddrétot Uigy, hogy az az EVOQUE billenty(ih6z képest kozépen legyen.

Ellenérizze, hogy a rogzitégy(irl az EVOQUE billentytitél szabadon mozogjon.

Forgassa el a kioldégombot annyira, hogy a belsé kapszula érintkezésbe Iépjen az elkeskenyedd csticcsal.

Egyenesitse ki és a sziikséges mértékben hlizza vissza a behelyezérendszert.

Forgassa el a kapszula-visszahiizé gombot addig, amig a kiils6 kapszula érintkezésbe nem Iép a belsé kapszulaval.

oajlun]lslw

Ellendrizze, hogy a behelyezérendszer teljesen egyenes legyen, majd tavolitsa el a behelyezérendszert a behatolasi helyrél.

Megjegyzés: A rend Itavolitasat kovetéen a vena femoralis lezarasahoz egy hiivelyre lehet sziiksége.

N

A femoralis zarast a megfelelé mddon, standard beavatkozasi technikakkal végezze.

8 Sziikség esetén ventrikulogrammal ellendrizze az EVOQUE billenty( helyzetét.

11.0 Kiszerelés

11.1 Sterilizalas és csomagolas

Az EVOQUE billentytit terminalis folyadéksterilizalassal sterilizalt és nem pirogén allapotban szallitjuk. A termék csomagolva és a védézarral ellatott tégelyen belll glutaraldehid oldattal sterilizélva van. A tégely
kilsé feltilete nem steril, és azt nem szabad steril tertletre helyezni. Az EVOQUE billentyl hémérséklet-indikatorral van ellatva, és nem szabad hasznélni, ha az indikator jelez.

A behelyezérendszer, a tagitdkészlet és a betoltérendszer etilén-oxiddal van sterilizélva, és nem pirogén. A komponensek egy kartonlapra vannak rogzitve, és tasakban és védécsomagoldsban vannak
elhelyezve.
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A mellékelt stabilizator etilén-oxiddal van sterilizalva. A komponensek egy kartonlapra vannak rogzitve, és tasakban és védécsomagolasban vannak elhelyezve.
Az egyszer hasznalatos alap és lemez, illetve az tjrafelhasznélhaté sin, platform és lemez nem steril.

A komponensek egyedi szallitédobozba vannak csomagolva.

11.2 Téarolas

Az EVOQUE billenty(it 10 °C és 25 °C (50 °F és 77 °F) kozott kell tarolni. Javasoljuk a készlet rendszeres id6kozonkénti ellenérzését és rotalasat, hogy a korabbi lejarati EVOQUE billentytiket hasznaljék fel
hamarabb.

A behelyezérendszert, a tagitokészletet, a betdltérendszert, az egyszer hasznélatos stabilizatort/alapot/lemezt és az Ujrafelhasznalhaté platformot/lemezt hiivos, széraz és kontaminaciétél mentes helyen kell
tarolni. Az tjrafelhasznalhaté sin tarolasaval kapcsolatban tekintse meg az Edwards Ujrafelhasznélhatd sinszerelvény hasznélati utasitasat.

12.0 A magneses rezonancias képalkotassal (MR) kapcsolatos biztonsagi tudnivalok

Nem klinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy az Edwards EVOQUE billentyi feltételekkel MR-kompatibilis. A billentytivel €16 beteg biztonsagosan vizsgalhaté egy olyan MR-rendszerben, amely megfelel
a kovetkezo feltételeknek:

« Kizérdlag 1,5 és 3 T erésségi statikus magneses mez6 hasznalhato

« A magneses mez6 maximalis térbeli gradiense legfeljebb 3000 gauss/cm (30,0 T/m) lehet

« Az MR-rendszer éltal jelentett, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg lehet

« Az MR-rendszer normal tizemmodja mind a gradiens, mind az SAR esetén

A fent meghatérozott vizsgalati feltételek mellett az EVOQUE billentyti varhatéan legfeljebb 4 °C hémérséklet-emelkedést okoz 15 percnyi folyamatos vizsgélatot kdvetéen.

Nem klinikai tesztelés soran az EVOQUE billenty(i altal okozott képi miitermék legfeljebb 0,8 cm-rel terjedhet tul az eszk6zon, ha a képalkotés gradiens echo vagy spin echo impulzussal és 3 T erésségui
MR-rendszerben torténik.

13.0 Az eszkoz varhato6 élettartama

Az EVOQUE billenty(ik szigoru preklinikai tartossagi teszten esnek at a tesztelési elGirdsok betartasaval. A billenty(ik sikeresen teljesitették az 5 éves szimulalt viselés tesztjét. Az emberben varhaté tényleges
élettartam tobb tényez6tdl fligg, és betegrél betegre valtozik.

14.0 Betegadatok

Minden EVOQUE billentytihoz tartozik egy betegeknek sz6l6 implantécios kértya. A belltetés utan toltse ki az 6sszes sziikséges adatot, majd adja at az implantacios kartyat a betegnek. A sorozatszam az EVOQUE
billentyti csomagolasan talalhato. Orvosi kezelés alkalméaval a beteg ezzel az implantacios kartyaval szolgéltat adatokat az implantatumrol az egészségugyi személyzetnek.

15.0 Az eltavolitott implantatumok és eszk6zok artalmatlanitasa

Az Edwards Lifesciences vallalat szeretné visszakapni az eltavolitott klinikai EVOQUE billenty(iket elemzés céljara. A kiértékelés végén egy irdsos beszamolét kap majd az eredmények 6sszegzésével. Kérjik, hogy
vegye fel a kapcsolatot az Edwards véllalattal az eltavolitott billentytik visszakiildése kapcsan.
Ha tgy dont, hogy visszakiildi az eszkzoket, kérjiik, hogy kévesse az aldbbi utasitasokat:

AR

« Felnem bontott c las ép steril

gattal: Ha a zacskokat még nem nyitottak fel, kiildje vissza az eszkdzt az eredeti csomagolaséban.

« Ac golast felb tak, de az eszk6zt nem iiltették be: Ha a zacskot felnyitottdk, az eszkz mér nem steril. Kérjlik, kiildje vissza az eszkozt az eredeti csomagolaséban.

« Explantalt implantatum: Az explantélt implantatumot megfelel6 szovettani fixal6oldatba (pl. 10%os formalinba vagy 2%os glutaraldehid-oldatba) kell helyezni. llyen kérilmények kozott hités nem
sziikséges. Az explantécios készlet Edwards vallalathoz torténd visszajuttatasaért forduljon az Edwards Lifesciences vallalathoz.

15.1 Artalmatlanitas

A felhasznalo sériilésének elkeriilése érdekében a bioldgiailag veszélyes és éles eszkozokre vonatkozd dvintézkedéseket kell alkalmazni. A lehetséges keresztszennyez6dés elkertilése érdekében a hasznalt
eszkozoket (beleértve a beteggel érintkezé Osszes eszkozt) az intézmény bioldgiailag veszélyes anyagaira és korhazi hulladékaira vonatkozo irdnyelvei szerint kell kezelni, Gjrasterilizalni vagy artalmatlanitani. Az
ujrafelhasznalhato platform és lemez kiegészit6k artalmatlanitdsaval kapcsolatban tekintse meg az Edwards ujrafelhasznalhato kiegészitGkre vonatkozo hasznalati utasitasat.

16.0 Az EVOQUE billentytivel kapcsolatos mindségi és mennyiségi informaciok

Az alabbi tablazat az EVOQUE billenty( anyagaira vonatkozé min6ségi és mennyiségi informéciokat tartalmazza:

EVOQUE billentyii

Anyag CAS Tipus tomegtartomanya (mg)
Nikkel 7440-02-0 1250-1470
Titan 7440-32-6 981-1171
Polietilén-tereftalat 25038-59-9 529-649
Polietilén 9002-88-4 285

Poliuretan 9009-54-5 0-281
Kollagének, szarvasmarha, polimerek glutaraldehiddel 2370819-60-4 113
Titan-dioxid 13463-67-7 1,41-3,65
Kobalt 7440-48-4 0-1,29

Vas 7439-89-6 0-1,29

Szén 7440-44-0 0-1,03

Oxigén 7782-44-7 0-1,03
Antimon-trioxid 1309-64-4 0,632-0,777
Sziloxanok és szilikonok, dimetil, metil-szilszeszkvioxanok polimerjei, 68554-68-7 0-0,762
polietilén-polipropilén-glikol és polietilén-polipropilén-glikol mono-butil-éter

Nidbium 7440-03-1 0-0,643
Szilicium-dioxid 7631-86-9 0,00515-0,598
Polibutadién-diakrilat 9003-17-2 0-0,452
Polibutilat 24936-97-8 0,333

Krém 7440-47-3 0-0,257

Réz 7440-50-8 0-0,257
Hidrogén 1333-74-0 0-0,129
Nitrogén 7727-37-9 0-0,129
4-dodecil-benzol-szulfonsav 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green 6. sz. 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamid 112-84-5 0,00508-0,0256
Glicerin 56-81-5 0-0,0168
Bisz-(2-dimetil-amino-etil)éter 3033-62-3 0-0,00790
Trietilén-diamin 280-57-9 0-0,00611

83



EVOQUE behelyezérendszer:

Ez az eszkdz a kdvetkezd, CMR 1B besorolasu anyagokat tartalmazza 0,1% feletti koncentracidban (tomegszazalék):

kobalt; CAS-sz.: 7440-48-4; EC-sz.: 231-158-0

A jelenleg ismert tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobaltotvozetbdl vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentes acél 6tvozetbdl alld orvosi eszkozok nem jarnak a rék vagy a reprodukcios rendszer kdrosodasanak
fokozott kockazataval.

17.0 A biztonsagossag és klinikai teljesitmény (SSCP) dsszefoglalasa

Az orvostechnikai eszk6z SSCP dokumentumat lasd https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Az Eudamed (Orvostechnikai eszk6zok eurépai adatbazisa) elindulasa utan az orvostechnikai eszkéz SSCP dokumentumat megtalalhatja az aldbbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ezen
a helyen érhetd el az SSCP az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbézisanak (Eudamed) megnyitdsa utan.

Az SSCP dokumentum azon bejelentett szervezet klinikai értékelési felmérésének megfeleléen médosult, amely kiadta a CE-mindsitést. Az SSCP ugyanezen informaciok vonatkozo 6sszefoglaléjat tartalmazza.
A bejelentett szervezet tudomasul vette és egyetértett az EVOQUE rendszer révid és hosszu tavi biztonsdgossagénak és hatékonysaganak elény-kockazati indoklasaval.

Bizonyitottak az engedélyezett javallatokra a teljes EVOQUE rendszer teljesitménykovetelményeinek (GSPR) megfeleléségét a biztonsagot (MDR GSPR1), teljesitményt (MDR GSPR1), mellékhatas-
elfogadhatdsagot (MDR GSPR8), hasznalhatésagot (MDR GSPR5), eszkdzélettartamot (MDR GSPR6) és elfogadhaté elény-kockézat profilt (MDR GSPR8) illet6en.
18.0 Alapveté egyedi eszk6zazonositas — eszk6zazonosité (UDI-DI)

Az alapvet6 UDI-DI egy hozzaférési kulcs az Eudamed rendszerbe beirt, eszkdzzel kapcsolatos informaciokhoz. A billentytik, a behelyezérendszer és a tartozékok alapveté UDI-DI azonositéja hasznalhato
A biztonsagossag és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) cimi dokumentum megkeresésére. A kovetkezé tablazat tartalmazza az EVOQUE rendszer alapveté UDI-DI informacioit:

Termék Tipus Alapveté UDI-DI
Edwards EVOQUE billenty( 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Edwards EVOQUE betéltérend-
szer 9850LS
vagy vagy 9850LSB 0690103D004EVLO0OOWV
Edwards EVOQUE betéltérend- 9850LSB

szer és trimmel6

Edwards IEVOQUE trikuszpidalis 9850TDS 0690103D004EVDO00VS
behelyezérendszer

Edwards EVOQUE tagitokészlet 9850DK 0690103D004EVKO00WN

1. tartozékkészlet

Edwards EVOQUE stabilizator 9850SB 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE stabilizatortalp 9850BA 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE stabilizétorlemez 9850PT 0690103D004EVA000UG

2. tartozékkészlet

Edwards EVOQUE stabilizator 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Edwards ujrafelhasznalhato sin 10500RL 0690103D004REUO00OYA
Edwards ujrafelhasznalhato platform 10000UP 0690103D004REUO00OYA
Edwards Ujrafelhasznélhaté lemez 10000PT 0690103D004REUO00YA
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System wymiany zastawki trojdzielnej Edwards EVOQUE

Instrukcja uzycia

Przestroga: Zabieg wszczepienia zastawki tréjdzielnej do implantacji przezcewnikowej powinni wykonywac wylacznie lekarze przeszkoleni w zakresie
stosowania systemu wymiany zastawki tréjdzielnej Edwards EVOQUE.

Nie nalezy prébowac uzywac zastawki Edwards EVOQUE (okreslanej dalej jako zastawka EVOQUE), systemu wprowadzajacego ani powiazanych akcesoriéw przed doktadnym przeczytaniem i zrozumieniem
wszystkich informacji zawartych w tej broszurze.

Nieprzestrzeganie tych instrukcji oraz nieuwzglednianie ostrzezen i Srodkéw ostroznosci moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu lub urazu u pacjenta. Wykonywanie zabiegéw z uzyciem systemu EVOQUE
powinno by¢ zarezerwowane dla lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania inwazyjnych zabiegéw wewnatrznaczyniowych oraz lekarzy przeszkolonych w zakresie wtasciwego uzytkowania systemu.
Nalezy skonsultowac sie z autoryzowanym personelem firmy Edwards w celu doboru odpowiedniego rozmiaru zastawki EVOQUE.

Zastawka EVOQUE, system wprowadzajacy, system fadujacy, zestaw rozszerzaczy i stabilizator sa dostarczane w stanie JALOWYM. Akcesoria jednorazowego uzytku (podstawa i ptyta) oraz akcesoria
wielokrotnego uzytku (szyna, platforma i ptyta) sa dostarczane jako NIEJALOWE.

W przypadku platformy i ptyty wielokrotnego uzytku firmy Edwards nalezy zapoznac sie z instrukcjami przygotowania do ponownego uzycia zawartymi w instrukcji uzycia akcesoriow wielokrotnego uzytku
Edwards, gdzie opisano czynnosci dotyczace czyszczenia poprzez przetarcie. W przypadku zespotu szyny wielokrotnego uzytku firmy Edwards zapoznac sie z instrukcjami przygotowania do ponownego
uzycia zawartymi w instrukcji uzycia zespotu szyny wielokrotnego uzytku firmy Edwards. Wszystkie inne dostarczone wyroby sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy je
zutylizowac zgodnie z procedurami obowigzujacymi w szpitalu i/lub okreslonymi przez wiadze.

1.0 Wprowadzenie

System wymiany zastawki tréjdzielnej Edwards EVOQUE (zwany dalej systemem EVOQUE) jest przeznaczony do wymiany natywnej zastawki tréjdzielnej u pacjentéw z objawowa, ciezka niedomykalnoscia
zastawki tréjdzielnej bez koniecznosci przeprowadzania konwencjonalnego zabiegu chirurgicznego na otwartym sercu. System EVOQUE skfada sig z czterech (4) elementéw, ktdre sa uzywane z jednym z dwéch
(2) zestawow akcesoridw, jak opisano ponizej:

Nazwa produktu 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Zastawka Edwards EVOQUE (zastawka EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
System tadujacy Edwards EVOQUE 9850LS
lub lub 9850LSB
System fadujacy Edwards EVOQUE i przycinarka 9850LSB
System wprowadzajacy do zastawki tréjdzielnej Edwards EVOQUE 9850TDS
Zestaw rozszerzaczy Edwards EVOQUE 9850DK

Zestaw akcesoriow 1

Nazwa produktu Numer modelu
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SB
Podstawa stabilizatora Edwards EVOQUE 9850BA
Plyta stabilizatora Edwards EVOQUE 9850PT

Zestaw akcesoriow 2

Nazwa produktu Numer modelu
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SZ
Szyna wielokrotnego uzytku firmy Edwards 10500RL
Platforma wielokrotnego uzytku firmy Edwards 10000UP
Plyta wielokrotnego uzytku firmy Edwards 10000PT

Uwaga: System EVOQUE jest przeznaczony do uzytku z zestawem akcesoriéw 1 lub zestawem akcesoriow 2. Zestaw akcesoriéw 1 jest zestawem opcjonalnym do jednorazowego uzytku z systemem
EVOQUE. Elementy z 1oraz 2 nie sa wy

Uwaga: Wyroby wchodzace w sktad systemu EVOQUE s3 przeznaczone do uzytku razem, a nie jako samodzielne wyroby. Informacje zawarte w niniejszej instrukcji uzycia dotycza wszystkich
wyrobow nalezacych do systemu EVOQUE.

2.0 Opis wyrobu

« Zastawka Edwards EVOQUE (Rysunek 1)

Zastawka EVOQUE jest przeznaczona do implantacji w pozycji tréjdzielnej jako alternatywa dla zabiegu chirurgicznego. Zastawka EVOQUE skfada sie z tréjptatkowej zastawki serca wykonanej z tkanki osierdzia
bydlecego, ramki nitinolowej i ostony z tkaniny, i jest pakowana oraz poddawana sterylizacji koricowej w aldehydzie glutarowym.

Wskazania dotyczace rozmiaru zastawki oparto na wielkosci pierscienia zastawki natywnej zmierzonej metoda tomografii komputerowej (TK). Podczas dobierania rozmiaru zastawki nalezy wzig¢ pod uwage
budowe anatomiczng pacjenta oraz wykorzysta¢ metody obrazowania.

Skurcz Rozkurcz
Srednica wyrobu (zalecany rozmiar
zastawki) Zalecany obszar leczenia — Maksymalna dtugos¢ pierscienia Zalecany obszar leczenia — ksymalna db $¢ pierscienia ki do
odnosny zakres srednicy (mm) zastawki do leczenia (mm) odnosny zakres srednicy (mm) leczenia (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62
« System wpr dzajacy do ki tréjdzielnej Edwards EVOQUE (Rysunek 2)

System wprowadzajacy ma $rednice zewnetrzng 28 F i przeznaczony jest do wprowadzania zastawki EVOQUE w pozycji zaci$nigtej po uzyskaniu dostepu przez zyte udowa. Rekojes¢ systemu wprowadzajacego
zawiera gtéwne pokretto regulacji zakrzywienia, dodatkowe pokretto regulacji zakrzywienia i pokretto zmiany gtebokosci, ktére utatwiajg wyréwnanie i pozycjonowanie zastawki EVOQUE w zastawce natywnej,
a takze pokretto kapsutki i pokretto zwalniajace do sterowania rozszerzaniem i zwalnianiem zastawki EVOQUE.

« Zestaw rozszerzaczy Edwards EVOQUE (Rysunek 3)

Rozszerzacze z powtoka hydrofilowa o $rednicy 24 F, 28 F oraz 33 F sg przeznaczone do poszerzania miejsca dostepu, utatwiajac umieszczanie systemu wprowadzajacego. Wszystkie rozszerzacze mieszcza
prowadnik 0,89 mm (0,035") i s3 zwezane, aby zminimalizowac uraz w miejscu dostepowym.

« System ladujacy Edwards EVOQUE (Rysunek 4) / system tadujacy i przycinarka (Rysunek 5)

System fadujacy, ktory sktada sie z wielu komponentéw, stuzy do tadowania i mocowania zastawki EVOQUE do systemu wprowadzajacego. System tadujacy utatwia zacisniecie zastawki EVOQUE do
odpowiedniej Srednicy, co umozliwia wsuniecie zewnetrznej kapsutki na zastawke EVOQUE.

« Zestaw akcesoriéw 1 systemu Edwards EVOQUE: stabilizator (model 9850SB), podstawa i ptyta (Rysunek 6)

Stabilizator jednorazowego uzytku, ptyta i podstawa jednorazowego uzytku majg utrzymywac system wprowadzajacy pod katem odpowiednim do uzyskania dostepu przez zyte udowa oraz umozliwia¢
doktadna regulacje potozenia systemu wprowadzajacego podczas zabiegu wszczepiania. Podstawa ma regulowang wysokos¢, aby pomiesci¢ koriczyny dolne pacjenta. Podstawa ma zapewnic stabilng podstawe
dla stabilizatora. Ptyta ma zapewniac stabilng, ptaska powierzchnig dla podstawy na stole operacyjnym.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie stylizowanej litery E, Edwards EVOQUE oraz EVOQUE sg znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sa
wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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+ Zestaw akcesoriow 2 systemu akcesoriow Edwards EVOQUE: stabilizator (model 9850SZ) oraz szyna, platforma i ptyta wielok go uzytku (Ry k7)

Akcesoria wielokrotnego uzytku zgodne z systemem EVOQUE obejmuja szyne, platforme i ptyte wielokrotnego uzytku. Szyna wielokrotnego uzytku jest stabilna, nadajaca sie do sterylizacji szyna, ktéra
zapewnia powierzchnie do mocowania zgodnego stabilizatora do platformy wielokrotnego uzytku. Platforma wielokrotnego uzytku umozliwia pozycjonowanie i stabilizacje systeméw wprowadzajacych
Edwards w przezcewnikowych zabiegach wymiany dzieki regulowanej wysokosci ndg i stabilnej platformie. Ptyta wielokrotnego uzytku jest umieszczona pod platforma wielokrotnego uzytku, zapewniajgc
ptaska i stabilng powierzchnie podczas uzytkowania. Stabilizator jednorazowego uzytku ma za zadanie utatwia¢ pozycjonowanie i stabilizacje systemu EVOQUE podczas zabiegdw implantacji. W przypadku
zestawu akcesoriow wykorzystujacego akcesoria wielokrotnego uzytku (Rysunek 7) zapoznac sie z instrukcjg uzycia akcesoriow wielokrotnego uzytku Edwards, aby skonfigurowac platforme podstawy i ptyte.
Jesli szyna wielokrotnego uzytku jest niejatowa lub jest rozpakowywana po raz pierwszy, zapoznac sie z instrukcja uzycia zespotu szyny wielokrotnego uzytku Edwards.

3.0 Wymogi dotyczace placowek i szkolen

Placowki, ktore zamierzaja przeprowadza¢ zabiegi implantacji przy uzyciu systemu EVOQUE, musza mie¢ mozliwos¢ stosowania fluoroskopii z filmowaniem i echokardiografii przezprzetykowej (TEE) przez caty
czas trwania zabiegu. Ponadto lekarze przeprowadzajacy zabieg implantacji muszg mie¢ szybki dostep do pomieszczen z niezbednym wyposazeniem, narzedziami, materiatami eksploatacyjnymi i personelem,
aby w razie potrzeby przeprowadzi¢ operacje zastawki tréjdzielnej w nagtych wypadkach.

Kompleksowy program szkoleniowy jest prowadzony przez firme Edwards Lifesciences i musi zosta¢ ukornczony przez lekarzy przeprowadzajacych zabiegi implantacji przed uzyciem systemu EVOQUE. Lekarze
przeprowadzajacy zabiegi implantacji powinni dysponowac zaawansowang wiedzg techniczng i doswiadczeniem w powigzanych zabiegach cewnikowania.

4.0 Wskazania do stosowania
4.1 Przeznaczenie

System wymiany zastawki tréjdzielnej EVOQUE jest przeznaczony do zmniejszenia niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej (TR) u pacjentéw, u ktérych pomimo leczenia zachowawczego wystepujg objawy
i u ktérych nie ma innej mozliwosci leczenia chirurgicznego lub przezcewnikowego wedtug decyzji zespotu kardiologicznego. System EVOQUE stuzy do przezskérnego wprowadzania implantu do zastawki
tréjdzielnej z dostepu przezzylnego przez zyte udowa.

4.2 Docelowa populacja pacjentéw

- Pacjenci z objawowa, ciezka niedomykalnoscia zastawki tréjdzielnej, u ktérych nie wystepuja zadne z ponizszych:

ciezkie zwezenie i/lub niedomykalnos¢ zastawki aortalnej, mitralnej i/lub ptucnej;

LVEF < 25%;

ciezka dysfunkcja prawej komory mierzona na podstawie badania echokardiograficznego;

zalezno$¢ stymulatora serca’ od odprowadzenia przechodzacego przez zastawke tréjdzielng bez alternatywnych opcji stymulacji;
koniecznos¢ pilnej lub nagtej operacji z jakiegokolwiek powodu lub planowana operacja kardiochirurgiczna w ciagu najblizszych 12 miesiecy;

spoczynkowe skurczowe ci$nienie krwi < 90 lub > 160 mmHg po wielokrotnych pomiarach;

oporna niewydolnos¢ serca wymagajaca zaawansowanej interwengji (tj. urzadzenie wspomagajace lewa komore, przeszczep) (niewydolnos¢ serca ACC/AHA/ESC/EACTS w stadium D);
filtr w zyle gtéwnej dolnej (IVC) z zakrzepica/niedroznoscia, ktéry moze przeszkadza¢ we wprowadzeniu cewnika wprowadzajacego.
« Doboru pacjentéw powinien dokona¢ interdyscyplinarny zesp6t lekarzy kardiologdw specjalizujacy sie w leczeniu niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej w celu oceny ryzyka i kwalifikacji anatomiczne;j.

1 Zalezno$¢ od stymulatora serca moze zwieksza¢ ryzyko powaznych obrazen lub $mierci z powodu jego nagtej awarii.

5.0 Przeciwwskazania
Zastawka EVOQUE jest przeciwwskazana u pacjentow z ktérymkolwiek z nastepujacych stanéw chorobowych:

« czynne zapalenie wsierdzia w ciagu 3 miesiecy lub infekcja wymagajaca antybiotykoterapii (podawanej doustnie lub dozylnie) w ciggu 2 tygodni od zaplanowanego zabiegu implantacji;

«+ nieuleczalna nadwrazliwo$¢ lub przeciwwskazanie do stosowania ktéregokolwiek z nastepujacych lekdw i materiatow: wszystkie leki przeciwptytkowe, wszystkie antykoagulanty, stopy nitinolu (nikiel i tytan),
tkanki bydlece, aldehyd glutarowy, $rodek kontrastowy lub echokardiografia przezprzetykowa;

-+ anatomia zastawki trojdzielnej uniemozliwiajgca prawidtowe wprowadzenie i dziatanie wyrobu w oparciu o oceng na podstawie badania TK i badania echokardiograficznego.

Uwaga: Pacjent musi by¢ w stanie tolerowac co najmniej jeden lek przeciwptytkowy ORAZ jeden lek przeciwzakrzepowy.

6.0 Ostrzezenia

« Nie wolno stosowac zastawki EVOQUE w celach innych niz wskazania podane w dokumentacji.

Zastawka EVOQUE, system wprowadzajacy, system fadujacy, zestaw rozszerzaczy i stabilizator zostaty zaprojektowane, sg przeznaczone i dostarczane wytacznie do JALOWEGO uzytku jednorazowego.
Podstawa stabilizatora EVOQUE i ptyta stabilizatora EVOQUE sa dostarczane w stanie niejatowym do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ani nie uzywac ponownie wyrobdw jednorazowego uzytku. Brak
jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobdw po przygotowaniu do ponownego uzycia.

Podczas przygotowywania, przenoszenia i uzytkowania wyrobdw nalezy stosowac odpowiednie techniki jatowe.

Nie stosowac zastawki, jesli plomba chronigca przed manipulacja jest zerwana, roztwér do przechowywania nie zakrywa w petni zastawki, wskaznik temperatury ulegt aktywacji, zastawka jest uszkodzona

lub jesli uptynat czas przydatnosci do uzycia. Zastawka EVOQUE musi by¢ caty czas nawilzona. Zastawki nie wolno naraza¢ na dziatanie roztwordw, antybiotykéw ani chemikaliéw innych niz roztwér do
przechowywania i jatowy roztwér soli fizjologicznej. Pomoze to zapobiec uszkodzeniom ptatkéw, ktére moga mie¢ wptyw na dziatanie zastawki. Zastawke EVOQUE utrzymywac nawilzong zwyktym roztworem
soli fizjologicznej do momentu implantacji.

Nalezy sie upewni¢, ze wybrano wiasciwy rozmiar zastawki. Wszczepienie wyrobu o nieprawidtowym rozmiarze (tj. zbyt matego lub zbyt duzego) moze prowadzi¢ do przecieku okotozastawkowego (PVL),
migracji, zatorowosci i/lub uszkodzenia pierécienia.

Pacjenci z wczesniej wszczepionymi wyrobami (np. filtr IVC) powinni zosta¢ uwaznie ocenieni przed zatozeniem systemu wprowadzajacego, aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia uktadu naczyniowego lub
wczesniej wszczepionego wyrobu.

Pacjenci z istniejagcymi odprowadzeniami sercowymi powinni zosta¢ uwaznie ocenieni przed implantacja, aby unikna¢ potencjalnej niepozadanej interakcji miedzy wyrobami.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wszczepiania elektrod kardiologicznych po wszczepieniu zastawki EVOQUE, aby unikna¢ potencjalnej niekorzystnej interakcji miedzy wyrobami.

Pacjentéw, ktérym wszczepiana jest zastawka EVOQUE, nalezy wedtug wskazar lekarzy, zgodnie z aktualnymi wytycznymi, poddawac terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej w celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia zakrzepicy zastawki lub zdarzer zakrzepowo-zatorowych.

Nie ma danych potwierdzajacych bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu u pacjentéw, u ktérych stwierdzono:

echokardiograficzne dowody ciezkiej dysfunkcji prawej komory;
cisnienie skurczowe w tetnicy ptucnej (PASP) >70 mmHg na podstawie odczytu echa dopplerowskiego;
stymulator serca przezzastawkowy (przez zastawke tréjdzielng) lub elektrode defibrylatora, ktéra zostata wszczepiona w prawej komorze w ciggu ostatnich 3 miesiecy;

zaleznos¢ od stymulatora serca przez zastawke trojdzielng bez alternatywnych opcji stymulacji.

7.0 Srodki ostroznosci

7.1 Srodki ostroznosci przed uzyciem

« Kwalifikacja pacjenta zalezy od warunkéw anatomicznych okreslonych na podstawie skanu TK.

« Zaleca sig, aby interdyscyplinarny zespét kardiologiczny byt zdania, ze implantacja zastawki EVOQUE jest opcja lepsza od alternatywnych rozwigzan opartych na urzadzeniach przezskérnych, w tym od
minimalnie inwazyjnej operacji na otwartym sercu.

« Zaleca sig, aby interdyscyplinarny zespo6t kardiologiczny uwzglednit ciezko$¢ choroby i szanse na odwracalnosé prawokomorowej niewydolnosci serca na podstawie petnej oceny hemodynamicznej.
+ Przewidywana dtugo$c¢ zycia pacjenta powinna wynosi¢ co najmniej 12 miesiecy.

7.2 Srodki ostroznosci

« Zastawka EVOQUE moze by¢ uzywana wytacznie z systemem wprowadzajagcym EVOQUE i systemem tadujagcym EVOQUE.

« Zabieg nalezy przeprowadzac pod kontrolg odpowiednich metod obrazowania, takich jak echokardiografia przezprzetykowa (TEE), fluoroskopia i/lub echokardiografia $rédsercowa (ang. Intra-Cardiac
Echocardiography).

« Aldehyd glutarowy moze spowodowac podraznienia skory, oczu, nosa i gardta. Nalezy unikac dtuzszego lub wielokrotnego kontaktu z roztworem badz wdychania jego par. Stosowac wytgcznie przy sprawnie
dziatajacej wentylacji. Jesli dojdzie do kontaktu ze skora, nalezy natychmiast przeptukac to miejsce wodg; w przypadku kontaktu z oczami nalezy niezwtocznie uzyska¢ pomoc lekarza. W celu uzyskania
dalszych informacji o narazeniu na kontakt z aldehydem glutarowym nalezy zapoznac sie z kartg charakterystyki dostepng w firmie Edwards Lifesciences.

« Przed, w trakcie i po wszczepieniu zastawki EVOQUE moga wystapic zaktocenia przewodzenia, ktdére moga wymagac ciagtego monitorowania EKG przed wypisem ze szpitala. Jezeli u pacjenta potwierdzono
lub podejrzewa sig zaburzenia przewodzenia, nalezy rozwazy¢ monitorowanie pacjenta i/lub ocene elektrofizjologiczna.

« U pacjentéw z ryzykiem zakazenia protezy zastawki i zapalenia wsierdzia zaleca si¢ zastosowanie wiasciwej pozabiegowej profilaktyki antybiotykowej.

« Nie ustalono dtugoterminowej trwatosci zastawki EVOQUE. Dane kliniczne odzwierciedlajg krétkoterminowa obserwacje. W celu oceny dziatania zastawki EVOQUE zaleca sie regularng obserwacje lekarska.

«  Wszczepienie zastawki EVOQUE nalezy odroczy¢ u pacjentéw (1) z zawatem migs$nia sercowego w wywiadzie w ciggu ostatniego miesigca (30 dni) poprzedzajacego planowang interwencje, (2) zatorem
ptucnym w ciaggu 3 miesiecy (90 dni) poprzedzajacych planowang interwencjg, (3) incydentem naczyniowo-mézgowym (udar mézgu lub przemijajacy napad niedokrwienny [TIA]) w ciggu 3 miesiecy (90 dni)
poprzedzajacych planowang interwencje, (4) czynnym krwawieniem z gérnego odcinka przewodu pokarmowego w ciagu 3 miesiecy (90 dni) poprzedzajacych zabieg wymagajacy transfuzji.

8.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane ze standardowym cewnikowaniem serca, znieczuleniem, zastawka EVOQUE i zabiegiem implantacji to:

«+ nieprawidtowe wyniki analiz laboratoryjnych;
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reakgja alergiczna na znieczulenie, Srodek kontrastowy, leki przeciwzakrzepowe lub materiaty, z ktérych wykonano wyréb;
«  wstrzas anafilaktyczny;

« niedokrwistos¢ lub obnizony poziom hemoglobiny (Hgb), moze wymagac¢ transfuzji;
« tetniak lub tetniak rzekomy;

« dusznica lub bol w klatce piersiowej;

- arytmia — przedsionkowa (tj. migotanie przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy);
« arytmie — komorowe (tj. czestoskurcz komorowy, migotanie komaér);

« przetoka tetniczo-zylna;

«+ krwawienie;

« zatrzymanie akdji serca;

niewydolno$¢ serca;

uraz serca, w tym perforacja;

tamponada serca / wysiek osierdziowy;

« wstrzas kardiogenny;

« uwieZniecie implantu w strunach $ciegnistych lub zerwanie strun $ciegnistych wymagajace interwencji;

« koagulopatia, zaburzenia krzepniecia, skaza krwotoczna;

« uszkodzenie uktadu przewodzacego, ktére moze wymagac wszczepienia stymulatora serca (tymczasowo lub na state);
« konwersja do zabiegu chirurgicznego na otwartym sercu;

« niedroznos¢ tetnicy wiericowej;

« uszkodzenie stymulatora serca lub wszczepialnego kardiowertera-defibrylatora albo zaktdcenie dziatania takiego urzadzenia;
.« zgon;

« obrzek;

zaburzenia rownowagi elektrolitowej;

zatorowos¢, w tym tworzenie sie zatoréw powietrznych, zatoréw z czastek statych, materiatéw zwapnieniowych lub zakrzepow;

ratunkowa operacja serca;

- zapalenie wsierdzia;

« podraznienie przetyku;

« perforacja lub zwezenie przetyku;

« zatorowos¢ spowodowana elementem (elementami) systemu EVOQUE;
« brak mozliwosci odzyskania elementéw systemu EVOQUE;
« goraczka;

« krwawienie w przewodzie pokarmowym;

< krwiak;

« uposledzenie hemodynamiki;

hemoliza / anemia hemolityczna;

krwotok wymagajacy transfuzji/operacji;

nadcisnienie;
« niedoci$nienie;

stan zapalny;

« uraz aparatu zastawki tréjdzielnej, w tym uszkodzenie strun, pekniecie, uszkodzenie migénia brodawkowatego;
- zakazenie miejscowe i ogélnoustrojowe;

« niedokrwienie krezki lub zadzierzgniecie jelita;

« niewydolnos¢ wielonarzagdowa;

« zawat migénia sercowego;

« nudnosci i/lub wymioty;

« uszkodzenie nerwdw;

« objawy neurologiczne, w tym dyskinezje, bez rozpoznania przemijajacego ataku niedokrwiennego (TIA) lub udaru mézgu;
« ponowne operacje niepilne;

« bol;

« powstanie tuszczki;

« porazenie;

« koniecznos¢ wykonania przezskérnej interwencji dotyczacej zastawki;
« niedokrwienie obwodowe;

- trwata niepetnosprawnos¢;

« wysiek optucnowy;

« zapalenie ptuc;

« obrzek ptuc;

- zator tetnicy ptucnej;

reakcja na leki przeciwptytkowe lub przeciwzakrzepowe;

ponowna hospitalizacja;

niewydolnos¢ nerek;

« niewydolnos¢ uktadu oddechowego, niedodma — moze wymagac dtugotrwatej intubacji;

- krwawienie zaotrzewnowe;

« obturacja drogi odptywu prawej komory (RVOT);

+ posocznica, sepsa;

« oparzenia i uszkodzenia skory lub zmiany tkankowe spowodowane narazeniem na promieniowanie jonizujace;
« udar mézgu;

« pogorszenie stanu struktur anatomicznych (zuzycie, peknigcie, zwapnienie, rozerwanie ptatka, pogrubienie ptatka, zwezenie wszczepionego urzadzenia lub zaburzenie ruchu nowego pfatka);
« choroba zakrzepowo-zatorowa;

przemijajacy napad niedokrwienny (TIA);

przemieszczenie/zatorowos¢ zastawki;

zapalenie wsierdzia w obrebie zastawki;

eksplantacja zastawki;

« uwieZniecie ptatka zastawki;

« nieprawidtowe umieszczenie zastawki;

+ migracja zastawki;

« przeciek okotozastawkowy (PVL);

« niedomykalnos¢ zastawki (nowa lub pogarszajaca sie niedomykalnos$¢ zastawki tréjdzielnej, aortalnej, mitralnej, ptucnej);
« zakrzepica zastawkowa;

«+ uszkodzenie lub uraz naczynia, w tym rozwarstwienie lub niedroznos$¢;

« skurcz naczynia;

- rozchodzenie sie brzegdw rany, opdznione lub niecatkowite gojenie.

Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotéw trzecich z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: w przypadku wystapienia powaznego zdarzenia podczas korzystania z niniejszego wyrobu albo

wskutek jego stosowania zdarzenie to nalezy zgtosi¢ producentowi i whasciwemu organowi krajowemu zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie internetowej https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

9.0 Wyposazenie dodatkowe

Procedura implantacji wymaga uzycia dodatkowego wyposazenia niedostarczanego z systemem EVOQUE. Dodatkowe wyposazenie wymieniono ponizej.
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9.1 Wyposazenie do zatad i ki EVOQUE

Uwaga: Objetosci odzwierciedlaja odpowiednia ilos¢ do przyg ia 1impl

3500 ml (co najmniej) jatowego roztworu soli fizjologicznej w temperaturze otoczenia (wynoszacej okoto 23°C)

+ 500 ml (co najmniej) heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej (2 jednostki/ml) w temperaturze otoczenia (wynoszacej okoto 23°C)
« 4 jatowe miski (= 500 ml, o gtebokosci = 7 cm, wykonane z tworzywa sztucznego)

«+ 1 jatowa duza miska (= 2|, o gtebokosci = 10 cm, wykonana z tworzywa sztucznego)

« 1 skalpel, ostrze skalpela nr 11

- 1 strzykawka typu Luer-lock (= 20 cm?®)

« Gaziki

« Szczypce z tepa koricdwka

« Nozyczki z tepg korncowka

- Jatowe reczniki

9.2 Wyposazenie do uzyskania dostepu, przeprowadzenia zabiegu i monif

« Standardowe wyposazenie pracowni do cewnikowania serca

« Koszulka introduktora do naczynia udowego

« Systemy do fluoroskopii (stacjonarne, przenosne lub pétprzenosne systemy do fluoroskopii przeznaczone do uzycia podczas przezskornych interwencji wiericowych)
« Dostep do echokardiografii przezprzetykowej

« Sterowalna koszulka introduktora

« Prowadnik o $rednicy maks. 0,89 mm (0,035") i zmiennej dtugosci

« Prowadnik o bardzo matej krzywiznie i Srednicy maks. 0,89 mm (0,035")

+ Prowadnik i cewnik do prawej tetnicy wieficowej

- Jatowy stét do przygotowania zastawki EVOQUE i urzadzers

9.3 Wyposazenie wy

« Kaniula do pomostowania tetniczego (~18 F)

« Aparat do krazenia pozaustrojowego

« Zgodny balon (o érednicy > 20 mm, objetos¢ srodka kontrastowego 9 cm?)

w stanie g i

« Rozcienczony radiocieniujacy $rodek kontrastowy (rozcienczenie srodka kontrastowego w roztworze soli fizjologicznej w stosunku 15 : 85)
- Wysokocisnieniowy wtryskiwacz srodka kontrastowego

« Kontrapulsacja wewnatrzaortalna i balon o odpowiednim rozmiarze

« Sprzet do echokardiografii srédsercowej (ang. Intra-Cardiac Echocardiography, ICE)

« Cewnik angiograficzny z korncéwka typu pigtail

« Kaniula obejsciowa do powrotu zylnego (~18 F)

« Aparat do echokardiografii przezklatkowej (TTE)

- Srodek poslizgowy do dostepu naczyniowego

« Aparat do stymulacji tymczasowej

10.0 INSTRUKCJA UZYCIA

10.1 Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem systemu EVOQUE nalezy wizualnie zbadac kazdy komponent i akcesoria pod katem powaznych uszkodzen (takich jak pekniety pojemnik lub pokrywa, wyciek, zerwane lub brakujace plomby),
ktére moga mie¢ negatywny wptyw na jatowos¢ opakowania (jesli dotyczy) lub funkcjonalno$¢ komponentéw.

OSTRZEZENIE: Z sy wpr dzajacym nalezy obchodzic si¢ wtasciwie i nie mozna go uzywac (ani dotaczonych do niego akcesoriow), jesli doszto do otwarcia i/lub uszkodzenia jalowych
barier albo elementéw opakowania lub jesli uplynat jego termin przydatnosci do uzycia, gdyz moze to naruszyc jego jak $¢ i/lub funkcjonalnosé

OSTRZEZENIE: Nie nalezy manipulowa¢ zastawka EVOQUE ani uzywac¢ wyrobu/pojemnika, jesli okaze sig, ze jest uszkodzony, przecieka, nie zawiera odpowiedniego srodka sterylizujacego (nie jest
catkowicie zanurzony w aldehydzie glutarowym lub brakuje na nim nienaruszonych plomb). Zastawki EVOQUE nie wolno uzywac do implantacji, poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia jalowosci.

OSTRZEZENIE: Zastawki EVOQUE nie wolno uzywa¢ po uplywie jej terminu przydatnosci do uzycia, poniewaz mogto dojé¢ do naruszenia jatowosci lub pogorszenia sprawnosci zastawki.

OSTRZEZENIE: Zastawki EVOQUE nie wolno uzywac, jezeli aktywowany zostat wskaznik temperatury, poniewaz mogto dojs¢ do pogorszenia sprawnosci zastawki.

OSTRZEZENIE: Zastawki EVOQUE nie wolno uzywad, jezeli wida¢ uszkodzenie zabezpieczenia przed ni zadanym otwarciem, poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia jatowosci.

10.2 Konfiguracja akcesoriéw
10.2.1 Konfiguracja zestawu akcesoriow 1

Etap Procedura
1 Umiescic ptyte na stole operacyjnym pod noga pacjenta, aby podeprze¢ podstawe podczas zabiegu.
2 Po utozeniu pacjenta na stole operacyjnym podstawe jednorazowego uzytku umiesci¢ nad noga pacjenta, na ptycie, w zadanej odlegtosci od $rodka mostka.
3 Zapewnic jatowa bariere.
4 Po obtozeniu pacjenta jatowymi serwetami ustawi¢ adapter podstawy jednorazowego uzytku w linii z miejscem dostepu i przymocowac z przodu podstawy za pomoca zacisku
(Rysunek 6).

Uwaga: W konfiguracji zestawu akcesoriow 1 zaré6wno adapter podstawy, jak i zacisk sa dostarczane ze stabilizatorem.
10.2.2 Konfiguracja zestawu akcesoriéw 2

W przypadku konfiguracji zestawu akcesoriow 2 wykorzystujacej akcesoria wielokrotnego uzytku (Rysunek 7) zapoznac sie z instrukcja uzycia akcesoriow wielokrotnego uzytku Edwards, aby skonfigurowaé
platforme i ptyte. Jesli szyna wielokrotnego uzytku jest niejatowa lub jesli rozpakowywana jest po raz pierwszy, zapoznac sie z instrukcjg uzycia zespotu szyny wielokrotnego uzytku Edwards. Gdy szyna
wielokrotnego uzytku jest jatowa, zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami.

Etap Procedura
1 Wyjac szyne wielokrotnego uzytku Edwards z owijki sterylizacyjnej (niebieska owijka) i sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.
2 Przed obtozeniem pacjenta jatowymi serwetami zmontowac i umiesci¢ ptyte wielokrotnego uzytku i platforme wielokrotnego uzytku wokét ndg pacjenta, a takze w razie
potrzeby odpowiednio wyregulowac wysokos¢ i kat ustawienia platformy. Patrz instrukcja uzycia akcesoriéw wielokrotnego uzytku firmy Edwards.
3 Zapewnic jatowa bariere.
4 Po obtozeniu pacjenta jatowymi serwetami zmontowac i przymocowac szyne wielokrotnego uzytku oraz stabilizator firmy Edwards do platformy wielokrotnego uzytku.
5 Po zabiegu zdja¢ szyne wielokrotnego uzytku z platformy wielokrotnego uzytku. Wykona¢ standardowe czyszczenie szyny wielokrotnego uzytku przed wystaniem jej do

przygotowania do ponownego uzycia. Patrz instrukcja uzycia zespotu szyny wielokrotnego uzytku firmy Edwards.

10.3 Przygotowanie wyrobu

Wszelkie przygotowania wyrobu zostang przeprowadzone przez upowazniony personel firmy Edwards.

OSTRZEZENIE: Z zastawka EVOQUE nalezy obchodzi¢ sie we whasciwy sposéb. Jesli na jakimkolwiek etapie procedury fad ia obchod. siew
lub jesli doszto do ich uszkodzenia, zastawke EVOQUE nalezy wymieni¢

6b niewtasciwy z ptatkami zastawki EVOQUE

OSTRZEZENIE: Zastawka EVOQUE nie powinna pozostawa¢ w pekni zacisnigta przez okres diuzszy niz 120 minut, poniewaz moze to pogorszy¢ dziatanie zastawki.

PRZESTROGA: Nie wolno umieszczac pojemnika ani torebki z sy wpr dzajacym w jatowym polu zabiegowym. Zewnetrzne powierzchnie pojemnika i torebki nie sa jatowe. Z zawartoscia
pojemnika i torebki nalezy obchodzic si¢ zgodnie ze dardowymi technikami aseptycznymi, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia, nie wolno otwiera¢ pojemnika z zastawkaq EVOQUE do czasu, az przepr d biegu impl ji bedzie pewne.

PRZESTROGA: Nalezy sie upewnic, ze usunigto caty szew podczas zdejmowania etykiety znumerem seryjnym z ki EVOQUE, ponii z w przeciwnym razie moze dojs¢ do powstawania
zatorow.

PRZESTROGA: Nie wolno dopuscic do k ' ki EVOQUE z jakimkolwiek ostrym narzedzi poni Z moze to pogorszy¢ dziatanie zastawki.

OSTRZEZENIE: Przed wszczepieniem nalezy odpowiednio przeptuka¢ proteze normalnym roztworem soli fizjol nej w celu ezenia aldehydu glutarowego, ktére moze by¢

toksyczne.
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PRZESTROGA Nalezy un|kac kontaktu tkanki ptatkéw lub ptynu do ptukania z recznikami, ser i lub innymi zrédtami wiékien oraz czastek, ktére moga zostac przeniesione na tkanke ptatkéw,
Z moze to pr i¢ do zatoru.

10.4 Implantacja zastawki EVOQUE
10.4.1 Umieszczanie prowadnika

Przygotowac dostep przez zyte udowa za pomoca standardowych technik interwencyjnych.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity ani nadmiernie ipul ¢ podczas pr ia i pozycjonowania pr dnik Z moze to sp d ¢ perforacje/rozwarstwienie
tetnic, zyl i/lub innych struktur anatomicznych serca. Moze to réwniez powodowac zaburzenia rytmu serca i zaburzenia przewodzenla.
Etap Procedura
1 Wsuna¢ sterowalna koszulke do prawego przedsionka przy ujsciu zyty gtéwnej dolnej.
2 Wprowadzi¢ prowadnik przez sterowalna koszulke.
3 Wsuna¢ prowadnik przez zastawke trojdzielna.
Uwaga: Do wsp pr dnika podczas pr ia go przez ke trojd 3 moga stuzy¢ inne wyroby i techniki interwencyjne (np. cewniki
prowadzace).
4 Ustanowi¢ wiasciwg $ciezke prowadnika i potwierdzi¢ brak splatania ze strukturami anatomicznymi serca.

10.4.2 Wprowadzanie zastawki EVOQUE

OSTRZEZENIE: Podczas zabiegu nalezy unikaé zbyt i y ipul i wpr dzajacym w celu ochrony uktadu naczyniowego lub struktur serca. Nalezy unika¢ nadmiernej
rotacji sy wpr dzajacego, aby utrzymac dziatanie systemu wprowadzajqcego.

Uwaga: System wprowadzajacy nalezy przeptukiwac heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej wedle potrzeby przez caly czas zabiegu.

Etap Procedura

1 Przed uzyciem nalezy sie upewnic, ze dziata powtoka hydrofilowa na rozszerzaczach i systemie wprowadzajacym. Rozszerzy¢ miejsce dostepowe. W razie potrzeby uzy¢ zestawu
rozszerzaczy Edwards EVOQUE.

2 Wprowadzi¢ system wprowadzajacy po prowadniku.

3 Wsuwac system wprowadzajacy, az dystalny koniec koncowki stozkowej znajdzie sie w potaczeniu miedzy zyta gtéwna dolna a prawym przedsionkiem.

4 Za pomocg fluoroskopii upewnic sig, ze system wprowadzajacy jest prawidtowo zorientowany.
OSTRZEZENIE: Pierwotne zgigcie systemu wprowadzajacego wygina si¢ w kierunku portéw do przeptukiwania; nalezy zadbac o to, aby w tym momencie system
wprowadzajacy byt prawidi y.

5 Wycofaé koszulke.

6 Zgiac i ustawic system wprowadzajacy w kierunku zastawki tréjdzielnej.

7 Wsuna¢ system wprowadzajacy, aby przeszedt przez zastawke tréjdzielna.
Uwaga: Zginanie sy wpr jacego, obrot sy wpr dzajacego i potozenie pr dnika mozna regul ¢ podczas przechodzenia przez zastawke
w celu optymalizacji pozycji przejscia.

8 Korzystajac z obrazu echokardiograficznego i fluoroskopowego sprawdzi¢, czy system wprowadzajacy przeszedt przez zastawke tréjdzielng do prawej komory.

9 W przypadku korzystania z konfiguracji 1 zestawu akcesoriéw zadokowac stabilizator na adapterze podstawy i przymocowac go do podstawy.

W przypadku korzystania z konfiguracji 2 zestawu akcesoriéw zadokowa¢ szyne na platformie i zabezpieczy¢ ja. Nastepnie zadokowac stabilizator na szynie i zabezpieczy¢ go.

10 Przymocowac system wprowadzajacy i koszulke do stabilizatora.
1 W razie potrzeby dostosowac system wprowadzajacy, aby zapewnic stabilnos¢ hemodynamiczna.
12 Korzystajac z przedoperacyjnych danych wielorzedowej tomografii komputerowej (MSCT) (jesli s dostepne), ustawi¢ ramie C w optymalnej pozycji do ogladania.
13 Ustawic system wprowadzajacy tak, aby byt utozony wspétosiowo z pierscieniem zastawki tréjdzielnej, jednoczesnie minimalizujac kontakt z natywnymi strukturami
anatomicznymi.
14 Korzystajac z obrazu echokardiograficznego i fluoroskopowego, potwierdzi¢, ze zastawka EVOQUE jest umieszczona na odpowiedniej gtebokosci i ustawiona wspétosiowo
wzgledem zastawki natywnej.
PRZESTROGA: Po wycofaniu kapsutki w celu odstoniecia zaczepow ki EVOQUE nie mozna jej wydoby¢ ani ponownie chwyci¢ za pomoca systemu
wprowadzajacego.
OSTRZEZENIE: Utrzymac centralne polozenie sy wpr dzajacego w e natywnej podczas jej d. ia, aby zap i¢ pr ik d. k
15 Wycofywac zewnetrzna kapsutke az do odstonigcia zaczepow.
16 Dostosowac potozenie zastawki EVOQUE tak, aby zaczepy byly umieszczone w natywnych ptatkach, zgodnie z anatomia pacjenta.
17 Wycofa¢ zewnetrzng i wewnetrzna kapsutke az do uzyskania zadanej srednicy zastawki EVOQUE.
18 Pochwyci¢ ptatki.
19 Potwierdzi¢ potozenie zastawki EVOQUE za pomocg obrazowania echokardiograficznego, aby oceni¢ pochwycenie ptatkéw. W razie potrzeby wyregulowac¢ potozenie zastawki
EVOQUE.
20 Korzystajac z obrazowania echokardiograficznego, obserwowac ruch natywnych ptatkoéw zastawki i wyregulowa¢ potozenie zastawki EVOQUE zgodnie z wymaganiami, aby
w petni chwyci¢ natywne ptatki zastawki trojdzielnej.
21 Po potwierdzeniu petnego pochwycenia upewnic sie, ze zastawka EVOQUE jest ustawiona prostopadle do ptaszczyzny pierscienia zastawki tréjdzielnej.
22 Wycofac koricdwke stozkowa, az znajdzie sie w zastawce EVOQUE.
23 Wycofa¢ kapsutke wewnetrzna, az nastapi zwolnienie zastawki EVOQUE z systemu wprowadzajacego.
PRZESTROGA: Podczas Znego Iniani ki EVOQUE za pomocj pokretta zwalniajacego nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz przedwczesne
zwolnienie moze mie¢ wplyw na dziatanie zastawki EVOQUE.
24 Korzystajac z obrazowania echokardiograficznego i fluoroskopowego, nalezy oceni¢ ostateczne potozenie i funkcjonalnos¢ zastawki EVOQUE.
10.4.3U ie sy prowadzajacego
OSTRZEZENIE: Podczas wyji i wpr dzajacego nalezy utrzymywac sy wpr dzajacy posrodku ki EVOQUE, poni Z nieprzestr ie tego zalecenia moze wptynaé
na dziatanie zastawki lub doprowad1|c do jej przemieszczenia sie.
Uwaga: System wprowadzajacy mozna w razie potrzeby zdja¢ ze stabilizatora w d. Iny ie podczas
Etap Procedura
1 Nalezy catkowicie wycofac koricéwke stozkowa.
2 W razie potrzeby nalezy odgia¢ i wycofa¢ system wprowadzajacy, az korncéwka stozkowa znajdzie sie nad zaczepami blokujacymi zastawki EVOQUE. W razie potrzeby nalezy

dostosowac prowadnik, aby utrzymac centralne potozenie wzgledem zastawki EVOQUE.

Nalezy sie upewni¢, ze pierscien blokujacy jest odtaczony od zastawki EVOQUE.

Obroéci¢ pokretto zwalniajace tak, aby wewnetrzna kapsutka stykata sie ze koricdwka stozkowa.

W razie potrzeby odgia¢ i wycofac system wprowadzajacy.

Obraca¢ pokrettem wycofywania kapsutki, az kapsutka zewnetrzna zetknie sie z kapsutka wewnetrzna.

ajlulsalw

Upewnic sig, ze system wprowadzajacy jest catkowicie odgiety i wyjac go z miejsca dostepowego.

Uwaga: Do kniecia zyly ud j po ieciu mozna uzy¢ koszulki.

¢ Yy

~N

Zyte udowa nalezy zamkna¢, stosujac standardowe techniki interwencyjne.

8 W razie potrzeby nalezy wykona¢ wentrykulogram, aby oceni¢ koricowe potozenie zastawki EVOQUE.
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11.0 Sposdb dostarczania
11.1 Sterylizacja i opakowanie

Zastawka EVOQUE jest dostarczana w stanie niepirogennym i jatowym po sterylizacji koricowej srodkiem ptynnym. Jest pakowana i sterylizowana w roztworze aldehydu glutarowego w pojemniku z zatozona
plomba. Zewnetrzna powierzchnia pojemnika nie jest jatowa i dlatego nie nalezy go umieszcza¢ w jatowym polu zabiegowym. Zastawka EVOQUE jest dostarczana ze wskaznikiem temperatury i nie powinna by¢
uzywana, jesli wskaznik zostat aktywowany.

System wprowadzajacy, zestaw rozszerzaczy i system tadujacy sa dostarczane po sterylizacji tlenkiem etylenu i sg niepirogenne. Elementy sa zamocowane na karcie i zapakowane w torebke oraz pudetko do
przechowywania.

Stabilizator jest dostarczany po sterylizacji tlenkiem etylenu. Elementy sa zamocowane na karcie i zapakowane w torebke oraz pudetko do przechowywania.
Podstawa i ptyta jednorazowego uzytku lub szyna, platforma i ptyta wielokrotnego uzytku nie sa jatowe.

Elementy sa pakowane w indywidualne pudetka wysytkowe.

11.2 Przechowywanie

Zastawke EVOQUE nalezy przechowywac w temperaturze od 10°C do 25°C (od 50°F do 77°F). Zaleca si¢ dokonywanie systematycznych przegladow i rotacje zapaséw magazynowych w regularnych odstepach
czasu, aby zastawki EVOQUE z wcze$niejsza data waznosci byly uzywane jako pierwsze.

System wprowadzajacy, zestaw rozszerzaczy, system fadujacy, stabilizator/ podstawe/ ptyte jednorazowego uzytku oraz platforme/ptyte wielokrotnego uzytku nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu, wolnym od zanieczyszczen. Informacje o sposobie przechowywania szyny wielokrotnego uzytku zawiera instrukcja uzycia zespotu szyny wielokrotnego uzytku firmy Edwards.

12.0 Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania metodq rezonansu magnetycznego (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze zastawki Edwards EVOQUE mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badar metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione okreslone warunki. Pacjenta z ta
zastawka mozna bezpiecznie poddac skanowaniu w systemie MR spetniajgcym nastepujace warunki:

« statyczne pole magnetyczne o natezeniu wytacznie 1,5 oraz3T;

« maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 3000 Gs/cm (30,0 T/m) lub mniej;

« maksymalny zgtaszany w systemie MR wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg;

« normalny tryb pracy systemu MR zaréwno pod wzgledem gradientéw, jak i SAR.

W okreslonych powyzej warunkach obrazowania oczekuje sie, ze po uptywie 15 minut ciggtego obrazowania zastawka EVOQUE bedzie generowac wzrost temperatury wynoszacy maksymalnie 4°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany obecnoscia zastawki EVOQUE rozciagat sie na okoto 0,8 cm od wyrobu w przypadku obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego
lub echa spinowego w systemie MRI o indukcji magnetycznej 3 T.

13.0 Oczekiwany okres trwatosci wyrobu

Zastawka EVOQUE zostata poddana rygorystycznym przedklinicznym testom trwatosci zgodnie z wymaganiami dotyczacymi testowania zastawki. Zastawki zostaty pomysinie przetestowane podczas 5-letniego
okresu symulowanego zuzycia. Rzeczywisty okres trwatosci u ludzi zalezy od wielu czynnikéw i moze by¢ rézny u poszczegdlnych pacjentow.

14.0 Informacje dla pacjentow

Kazda zastawka EVOQUE jest dostarczana z karta dla pacjenta posiadajacego implant. Po implantacji nalezy wpisa¢ wszystkie wymagane informacje i przekazac karte implantu pacjentowi. Numer seryjny
umieszczono na opakowaniu zastawki EVOQUE. W razie koniecznosci skorzystania z pomocy medycznej karta implantu umozliwia pacjentowi poinformowanie pracownikéw opieki zdrowotnej o rodzaju
implantu.

15.0 Utylizacja zuzytego implantu i wyrobu

Firma Edwards Lifesciences jest zainteresowana pozyskiwaniem odzyskanych probek klinicznych zastawki EVOQUE do analizy. Po zakonczeniu analiz zostanie przedstawiony pisemny raport zawierajacy
podsumowanie naszych spostrzezen. Prosimy o kontakt z firma Edwards w sprawie zwrotu odzyskanej zastawki.

Aby zwrocic¢ ktorykolwiek z wyrobow, nalezy postepowad wedtug ponizszych instrukgji:

- Nieotwarte opakowanie z nienaruszona jatlowa bariera: jesli torebki nie zostaty otwarte, wyrdb nalezy zwréci¢ w oryginalnym opakowaniu.

« Otwarte opak ie, ale impl. ji nie wyk jesli torebka zostata otwarta, wyrdb utracit jatowos¢. Nalezy zwrdci¢ wyrdb w jego oryginalnym opakowaniu.

« Eksplantowany implant: eksplantowany implant nalezy umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu histologicznym, takim jak 10% roztwor formaliny lub 2% roztwér aldehydu glutarowego. W takiej sytuacji
przechowywanie w warunkach chtodniczych nie jest konieczne. Nalezy skontaktowac sie z firma Edwards Lifesciences w celu uzyskania zestawu do eksplantacji na potrzeby zwrotu do firmy Edwards.

15.1 Utylizacja

W przypadku wyrobdw ostrych i stanowigcych zagrozenie biologiczne stosowac uniwersalne srodki ostroznosci w celu unikniecia uszczerbku na zdrowiu uzytkownika. Podczas pracy z uzytymi wyrobami (w tym
wszelkimi wyrobami, ktére weszty w stycznosé z ciatem pacjenta) oraz podczas ich ponownej sterylizacji lub utylizacji nalezy przestrzega¢ wytycznych placdwki dotyczacych materiatéw stanowiacych zagrozenie
biologiczne i odpadéw szpitalnych w celu unikniecia ryzyka zakazenia krzyzowego. Utylizacja akcesoriow platformy i ptyty wielokrotnego uzytku — patrz instrukcja uzycia akcesoriéw wielokrotnego uzytku firmy
Edwards.

16.0 Informacje ilosciowe i jakosciowe dotyczace zastawki EVOQUE

W ponizszej tabeli przedstawiono informacje ilosciowe i jakosciowe na temat materiatéw i substancji w odniesieniu do zastawki EVOQUE:
Zastawka EVOQUE

Substancja Nr CAS Zakres masy w modelu (mg)
Nikiel 7440-02-0 1250-1470
Tytan 7440-32-6 981-1171
Politereftalan etylenu 25038-59-9 529-649
Polietylen 9002-88-4 285
Poliuretan 9009-54-5 0-281
Kolageny, tkanki bydlece, polimery z aldehydem glutarowym 2370819-60-4 13
Dwutlenek tytanu 13463-67-7 1,41-3,65
Kobalt 7440-48-4 0-1,29
Zelazo 7439-89-6 0-1,29
Wegiel 7440-44-0 0-1,03

Tlen 7782-44-7 0-1,03
Tritlenek antymonu 1309-64-4 0,632-0,777
Siloksany i silikony, dimetyl, polimery z silseskwioksanami metylowymi, glikol 68554-68-7 0-0,762
polietylenowo-polipropylenowy i eter monobutylowy glikolu polietylenowo-

polipropylenowego

Niob 7440-03-1 0-0,643
Dwutlenek krzemu 7631-86-9 0,00515-0,598
Diakrylan polibutadienu 9003-17-2 0-0,452
Polibutylan 24936-97-8 0,333
Chrom 7440-47-3 0-0,257
Miedz 7440-50-8 0-0,257
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Substancja Nr CAS Zakres masy w modelu (mg)
Wodor 1333-74-0 0-0,129

Azot 7727-37-9 0-0,129

Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy 121-65-3 0,000541-0,0532

Barwnik D&C Green No. 6 128-80-3 0,0481-0,0503

Erukamid 112-84-5 0,00508-0,0256

Glicerol 56-81-5 0-0,0168

Eter bis(2-dimetyloaminoetylowy) 3033-62-3 0-0,00790

Trietylenodiamina 280-57-9 0-0,00611

System wprowadzajacy EVOQUE:
Ten wyréb zawiera nastepujace substancje okreslone jako CMR 1B w stezeniu masowym powyzej 0,1%:
Kobalt; nr CAS 7440-48-4; nr EC 231-158-0

Aktualne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopéw kobaltu lub stopdw stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powodujg zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka
ani niekorzystnego wptywu na reprodukcje.

17.0 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ na stronie https://meddeviceinfo.edwards.com/.

SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych / Eudamed na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jest to lokalizacja SSCP po uruchomieniu
Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych / Eudamed.

SSCP dostosowano zgodnie z oceng ewaluacji klinicznej przez jednostke notyfikowang, na podstawie ktérej przyznano wyrobowi oznakowanie CE. SSCP zawiera podsumowanie tych samych informacji.
Jednostka notyfikowana rozpatrzyta i zatwierdzita uzasadnienie oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do krétko- i dlugoterminowego bezpieczenstwa i skutecznosci systemu EVOQUE.

Potwierdzono zgodnos¢ catego systemu EVOQUE z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa ogéinego i dziatania (ang. General Safety and Performance Requirement, GSPR) okreslone w Rozporzadzeniu UE
w sprawie wyrobéw medycznych (ang. Medical Device Regulation, MDR) pod wzgledem bezpieczeristwa (MDR GSPR1), dziatania (MDR GSPR1), akceptowalnosci dziatar niepozadanych (MDR GSPR8),
uzytkowania (MDR GSPR5), trwatosci (MDR GSPR6) oraz akceptowalnego stosunku korzysci do ryzyka (MDR GSPR8) we wskazaniach zgodnych z oznakowaniem wyrobu.

18.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego — identyfikator wyrobu medycznego (Basic Unique Device Identification-Device
Identifier, Basic UDI-DI)
Podstawowy kod UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji dotyczacych wyrobu wprowadzonych do systemu Eudamed. Podstawowy kod UDI-DI zastawek, systemu wprowadzajgcego i akcesoriow moze

postuzy¢ do znalezienia podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (ang. summary of safety and clinical performance, SSCP). Ponizsza tabela zawiera podstawowe kody UDI-DI
systemu EVOQUE:

Produkt Model Podstawowy kod UDI-DI

Zastawka Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3

System tadujacy Edwards

EVOQUE 9850LS
lub lub 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
System tadujacy Edwards 9850LSB

EVOQUE i przycinarka

System wprowadzajacy do za-

stawki tréjdzielnej Edwards 9850TDS 0690103D004EVDO00V5

EVOQUE

Zestaw rozszerzaczy Edwards

EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKOOOWN
Zestaw akcesoriow 1

Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG

Podstawa stabilizatora Edwards

EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG

Plyta stabilizatora Edwards EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG
Zestaw akcesoriow 2

Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SZ 0690103D004EVA000UG

Szyna wielokrotnego uzytku firmy 10500RL 0690103D004REU00OYA

Edwards

Platforma wielokrotnego uzytku firmy 10000UP 0690103D004REUO00YA

Edwards

Plyta wielokrotnego uzytku firmy 10000PT 0690103DO04REUO0OYA

Edwards
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Slovensky

Systém na vymenu trojcipej chlopne Edwards EVOQUE
Navod na pouzitie

Upozornenie: transkatétrovu implantaciu trojcipej chlopne mézu vykonavat iba lekari, ktori absolvovali $kolenie o systéme na vymenu trojcipej chlopne
Edwards EVOQUE.

Chlopriu Edwards EVOQUE (v tomto dokumente uvadzanu ako chlopria EVOQUE), aplikacny systém ani suvisiace prislusenstvo sa nepokusajte pouzit skor, nez si precitate cell tito broziru a porozumiete
vsetkym informéciam, ktoré obsahuje.

Nedodrzanie tychto pokynov, vystrah a preventivnych opatreni méze viest k poskodeniu pomocky alebo zraneniu pacienta. Systém EVOQUE mézu pouzivat len lekari vyskoleni na vykonavanie invazivnych
endovaskularnych postupov a lekari, ktori absolvovali skolenie o spravnom pouzivani systému.

O vybere vhodnej velkosti chlopne EVOQUE sa poradte s opravnenym personalom spolo¢nosti Edwards.

Chlopnia EVOQUE, aplika¢ny systém, vkladaci systém, stiprava dilatatorov a stabilizator sa dodévaju STERILNE. Prislusenstvo na jednorazové pouzitie (zakladia a doska) a prisluienstvo na opakované pouzitie
(kolajnica, platforma a doska) sa dodévaju NESTERILNE.

V pripade opakovane pouzitelnej platformy a dosky Edwards si pozrite pokyny na op&tovné pouzitie v ndvode na pouzitie pre opakovane pouzitelné prislusenstvo Edwards, kde si uvedené pokyny na
cistenie. Pokial ide o zostavu opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards, pozrite si pokyny na opatovné pouzitie v navode na poufzitie zostavy opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards. V3etky ostatné
pomocky sa dodavaju iba na jednorazové poutzitie. Po pouziti zlikvidujte v stlade s administrativnymi nemocni¢nymi alebo vladnymi predpismi.

1.0 Uvod

Systém na vymenu trojcipej chlopne Edwards EVOQUE (tu oznacovany ako systém EVOQUE) je urceny na zavedenie nahrady nativnej trojcipej chlopne u pacientov so symptomatickou zadvaznou regurgitaciou
trojcipej chlopne, u ktorych nie je potrebné konvencné otvorena operacia srdca. Systém EVOQUE sa sklada zo Styroch (4) prvkov, ktoré sa pouzivaju s jednou z dvoch (2) stprav prislusenstva, ako je uvedené
nizsie:

Nazov produktu 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Chlopnia Edwards EVOQUE (chlopria EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Vkladaci systém Edwards EVOQUE 9850LS
alebo alebo 9850LSB
Vkladaci systém Edwards EVOQUE a orezavac 9850LSB
Aplika¢ny systém implantétu trojcipej chlopne Edwards EVOQUE 9850TDS
Suprava dilatatorov Edwards EVOQUE 9850DK

Suprava prislusenstva 1

Nazov produktu Cislo modelu
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SB
Zakladna stabilizatora Edwards EVOQUE 9850BA
Doska stabilizatora Edwards EVOQUE 9850PT

Suprava prislusenstva 2

Nazov produktu Cislo modelu
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SZ
Opakovane pouzitelna kolajnica Edwards 10500RL
Opakovane pouzitelna platforma Edwards 10000UP
Opakovane pouzitelna doska Edwards 10000PT
Poznamka: Systém EVOQUE je urceny na poutzitie so sipravou prislusenstva 1 alebo stipravou prislus va 2. Suprava prislus valsap zuje za volitelnu a jed U siipravu na pouzitie so
ysté EVOQUE. Komp y zo supravy 1 a stipravy 2 nie st zamenitelné.

Poznamka: Tieto pomdcky tvoriace systém EVOQUE st uréené na pouzitie spolocne a nie st uréené na pouzitie ako samostatné pomaécky. Informacie v tomto navode na pouzitie sa tykaju vietkych
pomadcok tvoriacich systém EVOQUE.

2.0 Popis pomocky

« Chlopiia Edwards EVOQUE (obrazok 1)

Chlopria EVOQUE je urcend na implantaciu na poziciu trojcipej chlopne ako alternativa k chirurgickému zakroku. Chlopria EVOQUE pozostéva z trojcipej chlopne z hovadzieho perikardialneho tkaniva,
nitinolového ramu a tkanej obruby. Je zabalena a sterilizovana v kone¢nom obale v glutaraldehyde.

Odporucané velkosti chlopne vychadzaju z velkosti anulu nativnej chlopne nameranej pomocou poditacovej tomografie (CT). Pocas vyberu velkosti chlopne je potrebné zvazit anatomické faktory pacienta
a zobrazovacie metddy.

Systola Diastola
Priemer pomécky (odporucana =
velkost chlopne) Odportcany osetritelny obvod - Maximalna osetritelna dizka anulu | Odporicany osetritelny obvod - Maximalna osetritelna dizka anulu (mm)
odvodeny rozsah priemerov (mm) | (mm) odvodeny rozsah priemerov (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-455 50

48 40 -47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8 - 53,5 58

56 48 - 55 57,5 50,4-57,5 62

« Aplikacny sy trojcipej chlopne Edwards EVOQUE (obrazok 2)

Aplika¢ny systém ma vonkajsi priemer 28 Fr a je urceny na aplikovanie chlopne EVOQUE vo vytvarovanej pozicii za pouzitia pristupu cez femoralnu Zilu. Rukovét aplikaéného systému obsahuje primarny oto¢ny
ovlada¢ ohybového mechanizmu, sekundérny otoény ovldda¢ ohybového mechanizmu a oto¢ny ovlada¢ hibky, ktoré sltizia na zarovnanie a polohovanie chlopne EVOQUE v nativnej chlopni, a oto¢ny ovlada¢
kapsuly a uvolfiovaci oto¢ny ovladac na ovladanie expanzie a uvolnenia chlopne EVOQUE.

« Suprava dilatatorov Edwards EVOQUE (obrazok 3)

Dilatatory s priemerom 24 Fr, 28 Fr a 33 Fr s hydrofilnym povlakom st ur¢ené na roztiahnutie miesta pristupu kvoli ulahceniu vlozenia aplika¢ného systému. V3etky dilatatory obsahuju vodiaci drot s priemerom
0,89 mm (0,035 pal.) a st kdnicky zizené v zadujme minimalizacie traumy v mieste pristupu.

« Vkladaci systém Edwards EVOQUE (obrazok 4)/vkladaci systém a orezavac (obrazok 5)

Vkladaci systém, ktory pozostava z viacerych stcasti, sltzi na vioZenie a pripevnenie chlopne EVOQUE do aplika¢ného systému. Vkladaci systém pomaha pri tvarovani chlopne EVOQUE na vhodny priemer, vdaka
¢omu sa moze vonkajsia kapsula posunut dopredu ponad chlopiiu EVOQUE.

« Suprava prislusenstva 1 systému Edwards EVOQUE: stabilizator (Model 98505B), zakladiia a doska (obrazok 6)

Stabilizétor na jednorazové poutzitie so zakladiiou a doskou na jednorazové pouzitie si uréené na zaistenie aplika¢ného systému vo vhodnom uhle na pristup cez femoralnu Zilu, pricom umoziuju jemné tpravy
polohy aplika¢ného systému pocas implantacie. Zakladia ma nastavitelnd vysku, aby ju bolo mozné prisposobit pacientovym dolnym koncatinam. Ma sluzit ako stabilna zakladna pre stabilizator. Doska ma
sluzit ako stabilna rovna podlozka pre zékladiu na opera¢nom stole.

« Suprava prislusenstva 2 systému Edwards EVOQUE: stabilizator (Model 9850SZ), opak p jnica, platforma a doska (obrazok 7)

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Edwards EVOQUE a EVOQUE st ochranné znamky spolo¢nosti Edwards Lifesciences. V3etky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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Opakovane pouzitelné prislusenstvo kompatibilné so systémom EVOQUE zahfiia opakovane pouzitelnu kolajnicu, platformu a dosku. Opakovane pouzitelna kolajnica je stabilna sterilizovatelna kolajnica, ktora
poskytuje povrch na upevnenie kompatibilného stabilizatora na opakovane pouzitelnu platformu. Opakovane pouzitelna platforma umoziuje polohovanie a stabilizaciu aplikaénych systémov na transkatétrovi
vymenu Edwards prostrednictvom nastavitelnej vysky noh a poskytnutia stabilnej plochy. Opakovane pouzitelna doska sa umiestiiuje pod opakovane pouzitelni platformu a poskytuje rovny a stabilny povrch
pocas pouzivania. Stabilizator na jednorazové poutzitie slizi ako pomdcka na umiestnenie a stabilizaciu systému EVOQUE pocas implantécie. V pripade supravy prislusenstva vyuzivajlcej opakovane pouzitelné
prislusenstvo (obrazok 7) si pre nastavenie zakladne, platformy a dosky pozrite navod na pouzitie opakovane pouzitelného prislusenstva Edwards. Ak je opakovane pouzitelna kolajnica nesterilna alebo ak sa
rozbaluje po prvykrat, pozrite si ndvod na pouzitie zostavy opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards.

3.0 Poziadavky na zariadenia a skolenie

Zariadenia, ktoré chcu vykonavat implantaciu pomocou systému EVOQUE, musia mat pocas celého postupu pristup ku kontinualnej skiaskopii a transezofagealnej echokardiografii (TEE). Okrem toho musi mat
lekar vykonavajuci implantaciu okamzity pristup k zariadeniam s potrebnym vybavenim, pristrojmi, materialom a personalom na vykon urgentnej operacie trojcipej chlopne pre pripad potreby.

Spolo¢nost Edwards Lifesciences poskytuje kompletny $koliaci program, ktory musia lekéri vykonavajuci implantaciu absolvovat pred pouzitim systému EVOQUE. Lekari vykonavajuci implantaciu musia mat
pokrocilé technické znalosti a skisenosti so stvisiacimi katetrizacnymi postupmi.

4.0 Indikacie na pouzitie
4.1 Urcené pouzitie
Systém na vymenu trojcipej chlopne EVOQUE je urceny na znizenie trikuspidalnej regurgitacie (TR) u pacientov, ktori ostavaju symptomaticki napriek liecbe a u ktorych podla rozhodnutia kardiologického timu
neexistuju ziadne iné moznosti chirurgickej alebo transkatétrovej liecby. Systém EVOQUE sa pouziva na perkutanne zavedenie implantatu do trojcipej chlopne cez femoralnu zilu pomocou transvenézneho
pristupu.
4.2 Cielova populacia pacientov
« Pacienti so symptomatickou zavaznou TR, u ktorych sa nevyskytuju Ziadne z tychto stavov:
« zévazna stendza a/alebo regurgitécia aortalnej, mitralnej a/alebo pulmonalnej chlopne,
LVEF < 25%,
zavazna dysfunkcia pravej komory podla echokardiografického merania,
zévislost od kardiostimulatora na trans-trikuspiddlnom zvode bez alternativnej moznosti stimulcie,

potrebna naliehava alebo urgentna operacia z akéhokolvek dévodu alebo akékolvek planovana operacia srdca pocas nasledujicich 12 mesiacov,
systolicky krvny tlak v pokoji < 90 alebo > 160 mmHg po opakovanych meraniach,
refraktérne zlyhanie srdca vyzaduijlce pokrocilt intervenciu (t. j. lavokomorovi podporu, transplantaciu) (Stadium D zlyhania srdca podla ACC/AHA/ESC/EACTS),

okluzia alebo trombus vo filtri dolnej dutej Zily (IVC), ktory by interferoval s aplika¢nym katétrom.

Vyber pacienta musi vykonat multidisciplinarny kardiologicky tim 3pecializujuci sa na lie¢bu trikuspidainej regurgitacie na zaklade postidenia rizika pre pacienta a anatomickej vhodnosti.

1 Z4vislost od kardiostimuldtora moze znamenat vyssie riziko vazneho poranenia alebo smrti v dosledku néhleho zlyhania kardiostimulatora.

5.0 Kontraindikacie

Chlopria EVOQUE je kontraindikovana u pacientov s ktorymkolvek z tychto stavov:

aktivna endokarditida v obdobi 3 mesiacov alebo infekcia vyzadujuca si lie¢bu antibiotikami (peroralne alebo intravenézne) v obdobi 2 tyzdiiov pred planovanou implantaciou;

precitlivenost, ktoru nie je mozné lie¢it, alebo kontraindikécia tykajlca sa niektorej z tychto moznosti: vietky protidostickové latky, vietky antikoagulancia, nitinolové zliatiny (nikel a titan), bovinné tkanivo,
glutaraldehyd, kontrastné latky alebo transezofagealna echokardiografia;

anatdmia trojcipej chlopne bréaniaca spravnemu nasadeniu a fungovaniu pomacky stanovena na zaklade CT a echokardiografického vysetrenia.

Poznamka: Pacient musi tolerovat aspoii jeden protidostickovy liek A jeden antikoagula¢ny liek.

6.0 Vystrahy

Chlopriu EVOQUE nepouzivajte mimo uvedenych indikacii.

Chlopria EVOQUE, aplikany systém, vkladaci systém, siprava dilatatorov a stabilizator si navrhnuté, uréené a distribuované len na STERILNE jednorazové pouzitie. Zakladna stabilizétora EVOQUE a doska
stabilizatora EVOQUE sa dodévaju nesterilné, iba na jednorazové pouzitie. Ziadnu z pomécok na jednorazové pouzitie opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte. Neexistuju ziadne ddaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogénnost ¢i funkénost tychto pomocok po renovovani.

Dbaijte na to, aby sa pocas pripravy, prenasania a pouzivania pomécok dodrziavali spravne sterilné postupy.

Chlopniu nepouzivajte, ak je pecat indikujica manipulaciu poskodend, ak chlopiia nie je iplne ponorend v skladovacom roztoku, ak sa aktivoval indikator teploty, ak je chloprnia poskodena alebo ak

uplynul datum exspiracie. Chlopria EVOQUE musi ostat neustéle hydratovana. Chlopiia sa nesmie vystavovat Zziadnym roztokom, antibiotikdm ani chemikalidm okrem jej prepravného skladovacieho roztoku

a sterilného fyziologického roztoku. Poméha to predchadzat poskodeniu cipov, ktoré méze mat vplyv na funkénost chlopne. Chlopriu EVOQUE udrziavajte hydratovand fyziologickym roztokom, kym nebude
pripravend na implantaciu.

Dbajte na vyber spravnej velkosti chlopne. Pouzitie implantatu nespravnej velkosti (t. j. prili§ malej alebo nadmernej) moze viest k paravalvularnemu tniku (PVL), migrécii, embolizacii a/alebo poskodeniu
anulu.

U pacientov s predtym implantovanymi poméckami (napr. filter v dolnej dutej Zile (IVC)) treba pred zavedenim aplika¢ného systému vykonat starostlivé postdenie stavu, aby sa predislo moznému
poskodeniu vaskulatury alebo predtym implantovanej pomaocky.

U pacientov s existujicimi srdcovymi elektrédami treba pred implantaciou vykonat starostlivé postdenie stavu, aby sa predislo moznej neziaducej interakcii medzi pomdckami.

Pri implantovani srdcovych elektréd po implantécii chlopne EVOQUE postupujte opatrne, aby ste predisli moznej neziaducej interakcii medzi poméckami.

Pacienti s implantovanou chlopriou EVOQUE musia uzivat antikoagula¢nu/protidostickovi liecbu ur¢ent osetrujucimi lekarmi v silade s aktuélne platnymi usmerneniami, aby sa minimalizovalo riziko
trombozy chlopne alebo tromboembolickych udalosti.

Neexistuju Ziadne Udaje svedciace o bezpecnosti a vykonnosti pomacky, ak ma pacient:

echokardiograficky dokazanu zavaznu dysfunkciu pravej komory;

systolicky tlak v pulmonélnej artérii (PASP) > 70 mmHg podla Dopplerovho sonografu;

zvod trans-trikuspidalneho kardiostimulatora alebo defibrilatora, ktory bol implantovany do pravej komory za posledné 3 mesiace;
zavislost od trans-trikuspidalneho kardiostimulatora bez alternativnych moznosti stimulacie.

7.0 Preventivne opatrenia

7.1 Preventivne opatrenia pred pouzitim

« Sposobilost pacienta zavisi od anatomickych podmienok na zaklade vysetrenia CT.

« Jevhodné, aby multidisciplinarny kardiologicky tim dospel k ndzoru, ze implantécia chlopne EVOQUE je vhodnejsia nez alternativne rie$enia s perkutdnne zavedenou poméckou vratane minimalne invazivnej
otvorenej operacie srdca.

« Jevhodné, aby multidisciplinarny kardiologicky tim vzal do ivahy zavaznost ochorenia a pravdepodobnost reverzibility zlyhania pravej ¢asti srdca na zéklade kompletného postidenia hemodynamického
stavu.

« U pacienta by sa mala o¢akavat dizka Zivota aspof 12 mesiacov.

7.2 Preventivne opatrenia

« Chlopna EVOQUE sa méa pouzivat len s aplika¢nym systémom EVOQUE a vkladacim systémom EVOQUE.

« Postup sa ma vykonavat za pouzitia vhodnych zobrazovacich metéd, napriklad transezofageélnej echokardiografie (TEE), skiaskopie a/alebo intrakardialnej echokardiografie (ICE).

« Glutaraldehyd moéze sposobit podrazdenie pokozky, o¢i, nosa a hrdla. Vyhybajte sa dlhodobému alebo opakovanému vystaveniu ¢i vdychovaniu vyparov roztoku. Pouzivajte, len ak je zabezpecené
dostato&né vetranie. V pripade kontaktu s pokozkou okamzite oplachnite postihnutu oblast vodou, v pripade zasiahnutia o&i ihned vyhladajte lekarsku pomoc. Dalsie informacie tykajuce sa vystavenia
glutaraldehydu st uvedené na karte bezpecnostnych tdajov, ktord vam poskytne spolo¢nost Edwards Lifesciences.

« Pred implantaciou, pocas implantécie alebo po implantécii chlopne EVOQUE sa m6zu vyskytnut poruchy vedenia, ¢o si mdze vyzadovat kontinuélne monitorovanie EKG az do prepustenia z nemocnice.
V pripade potvrdenych alebo suspektnych portich vedenia zvazte monitorovanie pacienta a/alebo elektrofyziologické vy3etrenie.

« U pacientov s rizikom infekcie umelej chlopne a endokarditidy po zakroku sa odporutica vhodna antibioticka profylaxia.

«+ Pre chlopriu EVOQUE nebola stanovena dlhodoba Zivotnost. Klinické idaje vypovedaju o kratkodobom sledovani. Na zhodnotenie stavu chlopne EVOQUE je vhodné vykonavat pravidelné lekarske sledovanie.

« Implantaciu chlopne EVOQUE je potrebné odloZit u pacientov s (1) anamnézou infarktu myokardu v priebehu jedného mesiaca (30 dni) pred planovanym zékrokom, (2) pulmonalnymi embolmi v priebehu
3 mesiacov (90 dni) pred planovanym zékrokom, (3) cerebrovaskularnou prihodou (mftvica alebo prechodna ischemicka prihoda [TIA]) v priebehu 3 mesiacov (90 dni) pred planovanym zakrokom,
(4) aktivnym krvacanim z horného traviaceho traktu, ktoré si vyzadovalo transflziu, v priebehu 3 mesiacov (90 dni) pred zakrokom.

8.0 Mozné neziaduce udalosti
Medzi mozné neziaduce udalosti stvisiace so standardnou katetrizaciou srdca, pouzitim anestézie, chlopniou EVOQUE a vykonanim implantacie patria:

« abnormalne laboratérne hodnoty,
- alergicka reakcia na anestéziu, kontrastnu latku, antikoagula¢nu lie¢bu alebo materialy pomdcky,
- anafylakticky sok,
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anémia alebo nizka hladina hemoglobinu (Hgb), ktora si méze vyzadovat transfuziu,
« aneuryzma alebo pseudoaneuryzma,

« srdcova angina alebo bolesti hrudnika,

«+ arytmia - predsiefova (t.}. atridlna fibrilacia, supraventrikularna tachykardia),
« arytmie - komorové (t. . komorova tachykardia, fibrilacia komér),

« artério-vendzna fistula,

« krvacanie,

« zastavenie srdcovej ¢innosti,

« zlyhanie srdca,

« poranenie srdca vratane perforacie,

tampondda srdca/perikardialny vypotok,

kardiogénny sok,

chordélne zapletenie alebo ruptura, ktora si méze vyzadovat zakrok,

- koagulopatia, porucha koagulécie, hemoragickd diatéza,

« poranenie systému vedenia, ktoré si mdze vyzadovat implantaciu kardiostimulatora (do¢asného alebo trvalého),
« prechod na otvorenu operaciu srdca,

- okluzia koronarnych artérii,

« poskodenie alebo rusenie funkcie kardiostimulatora alebo implantovatelného kardiovertera defibrilatora (ICD),
. smrt,

- edém,

« elektrolytova nerovnovaha,

« embolizacia vratane vzduchovej, ¢asticovej, kalcifika¢nej alebo trombotickej,

naliehavé operacia srdca,

endokarditida,

podrazdenie pazeraka,

« perforécia alebo ziZenie pazeréka,

« embolizécia sucasti systému EVOQUE,

« neschopnost vytiahnutia akychkolvek stcasti systému EVOQUE,

« horucka,

« krvacanie traviaceho traktu,

« hematom,

« hemodynamické ohrozenie,

« hemolyza/hemolyticka anémia,

krvacanie vyzadujuce si transfuziu/chirurgicky zakrok,
vysoky krvny tlak,

nizky krvny tlak,

.+ zapal,

« poranenie aparatu trojcipej chlopne vratane chordélneho poskodenia, prasknutia, poskodenia papildrneho svalu,
« lokdlna a systémova infekcia,

- mezentericka ischémia alebo infarkt ¢riev,

« zlyhanie viacerych systémovych organov,

« infarkt myokardu,

« nevolnost alebo vracanie,

« poskodenie nervu,

« neurologické symptomy vratane dyskinézy, bez diagnézy TIA alebo mftvice,
« nenaliehava reoperacia,

« bolest,

vytvorenie pannusu,

paralyza,

« perkutdnna chlopriova intervencia,
periférna ischémia,

« trvalé postihnutie,

- pohrudnicovy vypotok,

« zépal plic,

« placny edém,

« pulmonalna embodlia,

- reakcia na protidostickové alebo antikoagulacné latky,

« opatovna hospitalizicia,

oblickové zlyhanie,

respiracné zlyhanie, atelektdza — moze si vyzadovat predfzenu intubéciu,

retroperitonealne krvacanie,

- obstrukcia vytokového traktu pravej komory (VTPK),

« septikémia, sepsa,

« popalenie pokozky, poranenie alebo zmeny tkaniva z dévodu vystavenia ionizujicemu Ziareniu,
«  mitvica,

« Strukturalne poskodenie (opotrebovanie, zlomenie, kalcifikacia, roztrhnutie cipov, zhrubnutie cipov, stenéza implantovanej pomdcky, nové porucha pohybu cipov),
- tromboembdlia,

« prechodna ischemicka prihoda (TIA),

- dislokacia/embolizécia chlopne,

- endokarditida chlopne,

explantacia chlopne,

zachytenie cipu chlopne,

nespravna poloha chlopne,

migrécia chlopne,

« paravalvularny dnik okolo chlopne (PVL),

«+ regurgitacia chlopne (nova alebo zhorsena trikuspidélna, aortalna, mitralna, pulmonélna),

« trombodza chlopne,

- vaskuldrne poranenie alebo trauma vratane disekcie alebo okluzie,
« cievny spazmus,

« dehiscencia rany, oneskorené alebo netplIné hojenie.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskom hospodarskom priestore: ak pocas pouzivania tejto pomécky alebo nésledkom jej pouzitia dojde k zavaznej nehode, nahlaste to vyrobcovi a svojmu
prislusnému vnutrostatnemu organu, ktorych kontakty najdete na stranke https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 Doplnkové vybavenie

Pri implantacii je potrebné doplnkové vybavenie, ktoré sa nedodava spolu so systémom EVOQUE. Toto doplnkové vybavenie je uvedené nizsie.

9.1 Vyk ie na vlozenie chl EVOQUE

P, P d d.

F Objemy zodp:

énému zstvu na pripravu 1 implantatu.

« 3500 ml (minimalny objem) sterilného fyziologického roztoku s teplotou okolia (~23 °C)
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500 ml (minimélny objem) heparinizovaného fyziologického roztoku (2 jednotky/ml) s teplotou okolia (~23 °C)
4 sterilné nadoby (plastové, = 500 ml, hibka = 7 cm)

1 velka sterilna nadoba (plastova, = 2|, hibka = 10 cm)

1 skalpel, ¢epel skalpela ¢. 11

1 striekacka Luer-Lock (= 20 cm?)

Gézové stvorce

Klieste s tupym hrotom

Noznice s tupym hrotom

Sterilné utierky

9.2 Vybavenie na pristup, postup a monitorovanie

Standardné vybavenie laboratéria na katetrizaciu srdca

Puzdro zavadzaca do femoralnej cievy

Skiaskopia (fixné, mobilné alebo semimobilné skiaskopické systémy vhodné na pouzitie pri perkutdnnych koronarnych intervenénych zékrokoch)
Moznost transezofagealnej echokardiografie

Riadené puzdro zavadzaca

Vodiaci dr6t s vymennou dizkou s priemerom max. 0,89 mm (0,035 pal.)
Vodiaci drét s velmi malou krivkou s priemerom max. 0,89 mm (0,035 pal.)
Katéter a vodiaci drot pre pravu koronarnu artériu

Sterilny stolik na pripravu chlopne EVOQUE a pomdcok

9.3 Pohotovostné vybavenie

Kanyla na arterialny bajpas (~18 Fr)

Pristroj na kardiopulmonalny bajpas

Poddajny balénik (priemer > 20 mm, objem kontrastnej latky 9 cm?)

Zriedena rontgenkontrastna latka (riedenie: pomer kontrastnej latky k fyziologickému roztoku 15 : 85)

Vysokotlakovy injektor kontrastnej latky

Intraaortélna balénovéa pumpicka a balénik vhodnej velkosti
Vybavenie na intrakardialnu echokardiografiu (ICE)
Angiograficky katéter so zahnutym koncom (,pigtail”)

Kanyla na bajpas venézneho névratu (~18 Fr)
Vybavenie na transtorakalnu echokardiografiu (TTE)
Lubrikant na cievny pristup

Vybavenie na do¢asnu stimulaciu

10.0 NAVOD NA POUZITIE

10.1 Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim systému EVOQUE vizualne skontrolujte, ¢i jednotlivé prvky a prislusenstvo nevykazuji znamky poskodenia (napr. prasknuta nadoba alebo veko, presakovanie alebo zlomené ¢i chybajuce
zapecatenia), pri ktorych mohlo dojst k naruseniu sterility balenia (pri prvkoch, ktorych sa to tyka) alebo funkénosti sucasti.

VYSTRAHA: S aplikaénym systé bchadzajte nespravnym spdsobom. Aplikacny systém ani prislus vo nepouzivajte, ak boli ot é alebo poskodené obaly a/alebo sterilné bariéry
a ktorékolvek sucasti, alebo ak uplynul datum exspiracie, pretoze méze byt narusena sterilita a/alebo funkcia.

VYSTRAHA: S chlopiiou EVOQUE bchadzajte nespravnym sposob Pomécku/nadob pouzivajte, ak zistite poskodenie, presak ie alebo ned k sterilizaéného prostriedku
(neuplné ponorenie do glutaraldehydu alebo poskodené zapeé ie). Chlopiia EVOQUE sa ie pouzit na implantaciu, pretoze méze byt narusena sterilita.

VYSTRAHA: Chlopiiu EVOQUE nepouzivajte, ak uplynul datum exspiracie, pretoze moze byt narusena sterilita alebo funkénost chlopne.

VYSTRAHA: Chlopiiu EVOQUE nepouzivajte, ak doslo k aktivacii indikatora teploty, pretoze méze byt narusena funkénost chlopne.
VYSTRAHA: Chlopiiu EVOQUE nepouzivajte, ak doslo k poskodeniu pecate indikujticej manipuléciu, pretoze moze byt narusena sterilita.
10.2 Nastavenie prislusenstva
10.2.1N ie supravy prislus va 1
Krok Postup
1 Umiestnite dosku na operacny stol pod nohu pacienta, aby pocas postupu podopierala zakladru.
2 Po polohovani pacienta na opera¢nom stole umiestnite ponad nohu pacienta zékladriu na jednorazové pouZzitie tak, aby stala na doske v pozadovanej vzdialenosti od stredu
hrudnej kosti.
3 Vytvorte sterilnu bariéru.
4 Po zakryti pacienta sterilnymi krycimi plachtami umiestnite zékladrovy adaptér v priamke s miestom pristupu a pomocou svorky ho pripevnite k prednej ¢asti zakladne
(obréazok 6).
Poznamka: V konfiguracii sipravy prislus va 1 sa so stabilizatorom doda akladriovy adaptér aj svorka.
10.2.2N ie supravy prislus va 2

V konfigurdcii supravy prislusenstva 2 vyuzivajlcej opakovane pouzitelné prislusenstvo (obrazok 7) si na nastavenie platformy a dosky pozrite navod na pouzitie opakovane pouzitelného prislusenstva Edwards.
Ak je opakovane pouzitelnd kolajnica nesterilnd alebo ak sa rozbaluje po prvykrat, pozrite si ndvod na pouZzitie zostavy opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards. Ak je opakovane pouzitelnd kolajnica sterilna,
postupujte podla nizsie uvedenych pokynov.

Krok Postup
1 Vyberte opakovane pouzitelnt kolajnicu Edwards zo steriliza¢ného obalu (modry obal) a skontrolujte, ¢i nie je poskodena.
2 Pred zakrytim pacienta sterilnymi krycimi plachtami zostavte a umiestnite opakovane pouzitelnt dosku a opakovane pouzitelnu platformu tak, aby obkolesili nohy pacienta,

a podla potreby nastavte vysku a sklon platformy. Pozrite si navod na pouzitie opakovane pouzitelného prislusenstva Edwards.

3 Vytvorte sterilnt bariéru.
4 Po zakryti pacienta sterilnymi krycimi plachtami zostavte a pripojte opakovane pouzitelnt kolajnicu Edwards a stabilizétor k opakovane pouzitelnej platforme.
5 Podla uvedeného postupu odstrarte opakovane pouzitelnt kolajnicu z opakovane pouzitelnej platformy. Pred odoslanim na renovovanie vykonajte standardné vycistenie

opakovane pouzitelnej kolajnice. Pozrite si navod na pouzitie opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards.

10.3 Priprava pomdcky

Vsetky pripravy pomocky vykona opravneny personal spolo¢nosti Edwards.

VYSTRAHA: S chlopiiou EVOQUE bchadzajte nespravnym spésobom. Ak sa s cipmi chlopne EVOQUE zaobchadzalo nespravne alebo sa poskodili pocas ktorejkolvek etapy procesu vkladania,
chlopiiu EVOQUE musite vymenit.

VYSTRAHA: Chlopiia EVOQUE nesmie ostat tplne vytvarovana dlhsie nez 120 minut, pretoze to moze viest k zhorseniu funkénosti chlopne.

UPOZORNENIE: Nadobu ani vrecko aplika¢ného systému neumiestiiujte do sterilného pola. Vonkajsi povrch nadoby a vrecko nie su sterilné. S obsahom vnutri nadoby a vrecka ipulujte za
pouzitia Standardnych aseptickych postupov, aby ste predisli kontaminacii.

UPOZORNENIE: V zaujme znizenia rizika k ie nadobu s chlopiiou EVOQUE neotvarajte, kym nie je isté, Ze sa implantacia vykona.

UPOZORNENIE: Dbajte na to, aby ste pri odstraiiovani stitka so sériovym ¢islom z chlopne EVOQUE odstranili cely steh, pretoze to moze viest k tvorbe embolov.

UPOZORNENIE: Nedovolte, aby chlopiia EVOQUE prisla do styku s akymkolvek ostrym nastrojom, pretoze sa tym méze narusit funkcia chlopne.

VYSTRAHA: Vzhladom na moz f toxicity gl Idehydu je pred implantaciou nevyl éd ¢ne preplachnut pomécku fyziologickym roztokom, aby sa znizila koncentracia glutaraldehydu.

UPOZORNENIE: Vyhybajte sa kontaktu tkaniva cipov alebo oplachovacieho roztoku s utierkami, platnom alebo inymi zdrojmi vlaken alebo ¢astic, ktoré by sa mohli preniest na tkanivo cipov,
pretoze by to mohlo viest k tvorbe embolov.

10.4 Implantacia chlopne EVOQUE
10.4.1 Umiestnenie vodiaceho drotu

Pripravte pristup do femoralnej zily za pouzitia standardnych intervenénych postupov.
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VYSTRAHA: Pocas postivania a polohovania vodiaceho drétu nep nu silu a/aleb ipuldciu, pretoze to méze mat za

) perforaciu/disekciu artérii, zil a/alebo inych
srdcovych Struktir. M6Ze to mat za nasledok aj srdcové arytmie a poruchy vedenia.

Krok Postup
1 Riadené puzdro posurite dopredu do pravej predsiene pri Usti dolnej dutej Zily (IVC).
2 Cez riadené puzdro zasurite vodiaci drot.
3 Vodiaci drot posurite dopredu cez trojcipu chlopru.

Poznamka: Pri zasuvani vodiaceho drétu cez trojcipu chlopiiu si mézete pomdct inymi intervenénymi poméckami a postupmi (napr. vodiacimi katétrami).

4 Ur¢te spravnu drédhu vodiaceho drétu a zaistite, aby nedoslo k zapleteniu do srdcovych Struktur.

10.4.2 Aplikacia chlopne EVOQUE

VYSTRAHA: Pocas vykonavania postupu zabraiite nadmernému pohybu aplikaéného systému v
ystému, aby ostala zach a funkénost aplikaéného systému.

jme ochrany vaskulatury a srdcovych Struktir. Zabraiite nadmernému otacaniu aplika¢ného

Poznamka: Pocas celého postupu aplikaény systém podla potreby preplachujte heparinizovanym fyziologickym roztokom.

Krok Postup
1 Zaistite, aby bol pred pouzitim aktivovany hydrofilny povlak na dilatatoroch a aplikatnom systéme. Roztiahnite miesto pristupu. Podla potreby pouzite stpravu dilatatorov
Edwards EVOQUE.
2 Zasunte aplikacny systém po vodiacom dréte.
3 Aplikacny systém postvajte dopredu, kym sa distalny koniec ztizeného hrotu nebude nachadzat v spoji medzi dolnou dutou Zilou (IVC) a pravou predsieriou.
4 Pomocou skiaskopie sa uistite, ¢i je aplika¢ny systém spravne orientovany.

VYSTRAHA: Primarny ohyb aplikaéného systému predstavuje ohyb v smere preplachovacich portov; davajte pozor, aby bol aplikaény systém v tomto bode spravne
orientovany.

5 Puzdro zatiahnite dozadu.
6 Aplika¢ny systém ohnite a orientujte smerom k trojcipej chlopni.
7 Aplikacny systém posurite dopredu, aby presiel cez trojcipu chlopriu.

Poznamka: Pocas prechodu cez chlopiiu mézete ohyb aplika¢ného systému, rotaciu aplikaéného systému a polohu vodiaceho drétu upravit v zaujme optimalizacie
polohy pri prechode.

8 Pomocou echokardiografie a skiaskopického navédzania overte, ¢i aplikacny systém presiel cez trojcipu chlopriu do pravej komory.

9 Ak pouzivate konfiguréciu supravy prislu$enstva 1, nasadte stabilizator na zakladrovy adaptér a upevnite ho k zakladni.
Ak pouzivate konfiguréciu supravy prislu$enstva 2, pripevnite kolajnicu na platformu a zaistite ju. Potom pripevnite stabilizator na kolajnicu a zaistite ho.

10 Pripevnite aplika¢ny systém a puzdro k stabilizatoru.

1 Aplikacny systém nastavte podla potreby, aby bola zaistend hemodynamicka stabilita.

12 Na zaklade predopera¢nych tdajov z vysetrenia MSCT (ak st dostupné) nastavte C-rameno do polohy zaistujucej optimalnu zobrazovaciu projekciu.

13 Aplika¢ny systém nastavte do stiosovej polohy voci trikuspidalnemu anulu pri minimalizacii kontaktu s nativnou anatémiou.

14 Pomocou echokardiografie a skiaskopického navédzania overte, ¢i je chlopiia EVOQUE umiestnena v sprévnej hibke a siiosovo voci nativnej chlopni.
UPOZORNENIE: Ked'kapsulu zatial dozadu, pricom sa odhalia kotvi¢ky chlopne EVOQUE, chlopiiu uz nie je mozné vtiahnut ani znovu zachytit do aplikaéného
systému.

VYSTRAHA: Aplikaény systém udrziavajte po¢as nasadzovania v stredovej polohe v nativnej chlopni, aby ste zaistili spravne umiestnenie chlopne.

15 Vonkajsiu kapsulu zatiahnite dozadu, aby sa odhalili kotvicky.
16 Polohu chlopne EVOQUE upravte tak, aby sa kotvi¢ky nachadzali vnutri nativnych cipov, ako si vyzaduje pacientova anatémia.
17 Vonkajsiu a vnutornu kapsulu zatiahnite dozadu, aby ste dosiahli pozadovany priemer chlopne EVOQUE.
18 Zachytte cipy.
19 Pomocou echokardiografie overte polohu chlopne EVOQUE a zhodnotte zachytenie cipov. Polohu chlopne EVOQUE upravte podla potreby.
20 Pomocou echokardiografie pozorujte pohyb nativnych cipov a podla potreby upravte polohu chlopne EVOQUE tak, aby sa tplne zachytila o cipy nativnej trojcipej chlopne.
21 Po potvrdeni Uplného zachytenia skontrolujte, ¢i je chlopria EVOQUE kolmo voci rovine anulu trojcipej chlopne.
22 Zuzeny hrot zatiahnite dozadu, aby sa nachadzal vnutri chlopne EVOQUE.
23 Zatiahnite dozadu vnutornu kapsulu, kym sa chlopria EVOQUE neuvolni z aplikacného systému.
UPOZORNENIE: Poéas finalneho uvoli ia chlopne EVOQUE pomocou uvoliiovacieho otoéného ovladaca postupujte opatrne, pretoze predéasné uvolnenie méze

ovplyvnit vykon chlopne EVOQUE.

24 Pomocou echokardiografie a skiaskopie zhodnotte finalnu polohu a funkénost chlopne EVOQUE.

10.4.3 Odstranenie aplikaéného systému

VYSTRAHA: Pri odstraiiovani aplikaéného systému davajte pozor, aby bol aplika¢ny systém stale v strede chlopne EVOQUE, pretoze v opaénom pripade moze dojst k naruseniu funkénosti chlopne
alebo k dislokacii chlopne.

F Ak je to vhodné, aplikacny sy

mozno kedykolvek poéas vyberania odstranit zo stabilizatora.

Krok Postup
1 Zuzeny hrot tplne zatiahnite dozadu.
2 Aplikacny systém podla potreby vyrovnajte a zatiahnite dozadu, aby sa zizeny hrot dostal nad zaistovacie vystupky chlopne EVOQUE. Vodiaci drét podla potreby nastavuijte tak,

aby ostaval v stredovej polohe voci chlopni EVOQUE.
Uistite sa, ¢i je zaistovaci krizok odpojeny od chlopne EVOQUE.

3 Otocte uvoliiovacim oto¢nym ovladacom tak, aby sa vnutorna kapsula dotykala zizeného hrotu.
4 Aplika¢ny systém podla potreby vyrovnajte a zatiahnite dozadu.
5 Otacajte zatahovacim oto¢nym ovladacom kapsuly, kym sa vonkajsia kapsula nedotkne vnutornej kapsuly.
6 Uistite sa, ¢i je aplika¢ny systém uplne vyrovnany, a aplikacny systém vyberte z miesta pristupu.
Poznamka: Na ie f alnej zily po vybrati systému sa méze pouzit puzdro.
7 Pouzitim $tandardnych interven¢nych technik uzatvorte podla potreby miesto femoralnej punkcie.
8 V pripade potreby vykonajte ventrikulografiu na zhodnotenie findlnej polohy chlopne EVOQUE.
11.0 Sposob dodania

11.1 Sterilizécia a balenie

Chlopria EVOQUE sa dodava sterilna (sterilizovand vkone¢nom obale kvapalinou) a je nepyrogénna. Je zabalend a sterilizovana v glutaraldehydovom roztoku vnutri zapecatenej nadoby. Vonkajsi povrch nadoby
nie je sterilny a nesmie sa vkladat do sterilného pola. Chlopiia EVOQUE sa dodéva s indikatorom teploty a nesmie sa poutzit, ak sa tento indikator aktivoval.

Aplika¢ny systém, suprava dilatatorov a vkladaci systém sa dodavaju sterilizované etylénoxidom a nepyrogénne. Sucasti su pripevnené na karte a zabalené vo vrecku a prepravnom obale.
Stabilizétor sa dodava sterilizovany etylénoxidom. Sucasti s pripevnené na karte a zabalené vo vrecku a prepravnom obale.
Zakladna a doska na jednorazové pouzitie alebo opakovane pouzitelna kolajnica, platforma a doska sa dodavaju nesterilné.

Sucasti st zabalené v samostatnych prepravnych obaloch.
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11.2 Skladovanie

Chlopria EVOQUE sa musi skladovat pri teplote od 10 °C do 25 °C (od 50 °F do 77 °F). Odportca sa zasoby kontrolovat a obmienat v pravidelnych intervaloch, aby sa najprv pouzila chlopria EVOQUE so skorsim
datumom exspiracie.

Aplika¢ny systém, stpravu dilatatorov, vkladaci systém, stabilizator/zakladiiu/dosku na jednorazové pouzitie a opakovane pouzitelnu platformu/dosku skladujte na chladnom suchom mieste bez kontaminacie.
Informacie o skladovani zostavy opakovane pouzitelnej kolajnice Edwards najdete v ndvode na pouzitie.

12.0 Informacie o bezpecnosti pri zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MRI)

Neklinické testovanie preukazalo, Ze chlopria Edwards EVOQUE je podmienene bezpe¢na v prostredi MR. Pacienta s chlopriou mozno bezpeéne skenovat pomocou systému magnetickej rezonancie (MR), ak su
splnené nasledujice podmienky:

- statické magnetické pole vyhradne s intenzitou 1,5a3 T,

+ magnetické pole s maximalnym priestorovym gradientom 3000 G/cm (30,0 T/m) alebo mensim,

« maximalna Specifickd miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo vykazovana pre systém magnetickej rezonancie (MR) s hodnotou 2,0 W/kg,

« normalny prevadzkovy rezim systému magnetickej rezonancie (MR) pre gradienty aj SAR.

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa o¢akava, ze na chlopni EVOQUE ddjde k maximalnemu narastu teploty o 4 °C po 15 minttach nepretrzitého skenovania.

Pri neklinickom testovani siaha obrazovy artefakt spésobeny chlopriou EVOQUE priblizne 0,8 cm od pomécky pri zobrazovani s pulznou sekvenciou gradientového echa alebo spinového echa v systéme
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) s intenzitou 3 T.

13.0 O¢akavana zivotnost pomocky

Chlopria EVOQUE bola podrobené prisnemu predklinickému testovaniu trvacnosti podla poZiadaviek na testovanie chlopni. Chlopne boli ispesne testované na 5 rokov simulovaného opotrebovania. Skutocny
celoZivotny vykon u fudi zavisi od mnohych faktorov a u jednotlivych pacientov sa lisi.

14.0 Informaécie o pacientovi

Ku kazdej chlopni EVOQUE sa dodéva karta implantatu pacienta. Po implantacii vypliite vietky pozadované informacie a kartu implantatu pacienta odovzdajte pacientovi. Sériové ¢islo sa nachadza na obale
chlopne EVOQUE. Tato karta implantatu umoziuje pacientom pri vyhladani zdravotnej starostlivosti informovat poskytovatelov zdravotnej starostlivosti o tom, aky typ implantatu maju.

15.0 Likvidacia explantovaného implantatu a pomécok

Spolo¢nost Edwards Lifesciences ma zaujem o ziskanie explantovanych klinickych vzoriek chlopne EVOQUE na tcely analyzy. Po dokonc¢eni nasho hodnotenia poskytneme pisomnt spravu so sihrnom nasich
zisteni. Vo veci vratenia explantovanej chlopne kontaktujte spolo¢nost Edwards.

Ak sa rozhodnete vrétit ktortkolvek z pomocok, postupujte podla nasledujtcich pokynov:
+ Neotvorené balenie s neporusenou sterilnou bariérou: ak vreckd este neboli otvorené, vratte pomocku v jej pdvodnom obale.
« Otvoreny obal, ale pomécka neimplantovana: ak doslo k otvoreniu vrecka, pomdcka uz nie je sterilna. Vratte pomocku v jej pévodnom obale.

« Explantovany implantat: explantovany implantat treba vlozit do vhodného histologického fixacného roztoku, ako je napriklad 10 % roztok formalinu alebo 2 % roztok glutaraldehydu. Za tychto okolnosti ho
netreba uchovavat v chlade. Explantacnu stpravu na vratenie spolo¢nosti Edwards si mozete vyZziadat od spolo¢nosti Edwards Lifesciences.

15.1 Likvidacia

Pouzivajte univerzalne preventivne opatrenia pre biologickeé rizika a ostré predmety, aby ste zabranili poraneniu pouzivatela. S pouzitymi pomockami (vratane vietkych pomocok, ktoré prichadzaju do styku
s pacientmi) sa musi zaobchadzat a musia sa opakovane sterilizovat a likvidovat v stlade so smernicami institticie o nebezpecnych materialoch a nemocni¢nom odpade, aby sa zabranilo moznej krizovej
kontaminacii. Informécie o likvidacii opakovane pouzitelnej platformy a dosky najdete v ndvode na pouzitie opakovane pouzitelného prislusenstva Edwards.

16.0 Kvalitativne a kvantitativne informacie tykajtce sa chlopne EVOQUE

V nasledujticej tabulke st uvedené kvalitativne a kvantitativne informacie o materialoch a latkach, ktoré sa tykaju chlopne EVOQUE:

Chlopiia EVOQUE

Latka CAS Hmotnostny rozsah pre dané modely (mg)
Nikel 7440-02-0 1250 - 1470
Titdn 7440-32-6 981-1171
Polyetyléntereftalat 25038-59-9 529 - 649
Polyetylén 9002-88-4 285

Polyuretan 9009-54-5 0-281
Kolagény, hovédzie, polyméry s glutaraldehydom 2370819-60-4 13

Oxid titanicity 13463-67-7 1,41-3,65
Kobalt 7440-48-4 0-1,29

Zelezo 7439-89-6 0-1,29

Uhlik 7440-44-0 0-1,03

Kyslik 7782-44-7 0-1,03

Oxid antimonity 1309-64-4 0,632-0,777
Siloxany a silikény, dimetyl, polyméry s metyl-silsesquioxanmi, polyetylén- 68554-68-7 0-0,762
polypropylénglykol a polyetylén-polypropylénglykol-monobutyléter

Niéb 7440-03-1 0-0,643

Oxid kremicity 7631-86-9 0,00515-0,598
Polybutadiéndiakrylat 9003-17-2 0-0,452
Polybutilat 24936-97-8 0,333

Chrém 7440-47-3 0-0,257

Med' 7440-50-8 0-0,257

Vodik 1333-74-0 0-0,129

Dusik 7727-37-9 0-0,129
Kyselina 4-dodecylbenzénsulfénova 121-65-3 0,000541 - 0,0532
D&C Green ¢. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamid 112-84-5 0,00508 - 0,0256
Glycerol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetylaminoetyl) éter 3033-62-3 0-0,00790
Trietyléndiamin 280-57-9 0-0,00611
Apli stém EVOQUE:

Téato pomdcka obsahuje nasledujice latky definované ako CMR 1B v koncentracii nad 0,1 % hmotnost/hmotnost:
Kobalt; CAS ¢. 7440-48-4; ES ¢. 231-158-0
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Podla sucasnych vedeckych dbkazov zdravotnicke pomaocky vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejticej ocele nespdsobuju zvysenie rizika rakoviny ani neziaduce reprodukéné tcinky.

17.0 Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
Informécie o SSCP pre tito zdravotnicku pomdécku néjdete na stranke https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusteni Europskej databazy zdravotnickych pomécok/Eudamed najdete SSCP pre tuto zdravotnicku pomécku na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je umiestnenie SSCP po spusteni
Eurépskej databazy zdravotnickych pomécok/Eudamed.

SSCP bolo upravené v sulade s hodnotenim klinickej evaluacie notifikovanou osobou, ktorej bola udelena certifikacia CE. SSCP obsahuje prislusné zhrnutie rovnakych informécii. Notifikovana osoba berie na
vedomie a stihlasi s pomerom prinosu a rizika pre kratkodobu a dlhodobu bezpe¢nost a u¢innost systému EVOQUE.

Bol stanoveny sulad celého systému EVOQUE s vykonnostnymi poziadavkami (GSPR) na bezpeénost (MDR GSPR 1), vykon (MDR GSPR 1), prijatelnost vedlajsich u¢inkov (MDR GSPR 8), pouzitelnost (MDR GSPR 5),
Zivotnost pomocky (MDR GSPR 6) a prijatelny profil pomeru prinosu a rizika (MDR GSPR 8) pre oznac¢ené indikacie.
18.0 Zakladna jedinecna identifikacia pomdcky - identifikator pomacky (UDI-DI)

Z&kladny identifikator UDI-DI sluzi ako pristupovy kdd k informéciam tykajicim sa pomdcky zadanym do systému Eudamed. Zakladny identifikator UDI-DI pre chlopne, aplikaény systém a prislusenstvo sa da
pouzit na vyhladanie dokumentu Suhrn parametrov bezpe¢nosti a klinického vykonu (SSCP). Zékladné identifikatory UDI-DI pre systém EVOQUE su uvedené v nasledujucej tabulke:

Produkt Model Zakladny identifikator UDI-DI
Chlopna Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Vkladaci systém Edwards
EVOQUE 9850LS
alebo alebo 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Vkladaci systém Edwards 9850LSB
EVOQUE a orezavac

Aplikacny systém implantéatu
trojcipej chlopne Edwards 9850TDS 0690103D004EVDO00V5
EVOQUE

Suprava dilatatorov Edwards
EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKO0OOWN

Suprava prislusenstva 1

Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG
Zakladna stabilizatora Edwards

EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG
Doska stabilizatora Edwards EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG

Suprava prislusenstva 2

Stabilizator Edwards EVOQUE 985057 0690103D004EVAQ00UG
Opakovane pouZiteln kofajnica 10500RL 0690103D004REU000YA
Edwards
Opakovane pouZiteln platforma 10000UP 0690103DO04REUO0OYA
Edwards
Opakovane pouzitelna doska Edwards 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Edwards EVOQUE -system for erstatning av trikuspidalklaff
Bruksanvisning

Forsiktig: Implantasjon av transkatetertrikuspidalklaff skal kun utfgres av leger som har fatt oppleering i Edwards EVOQUE -systemet for erstatning av
trikuspidalklaff.

Edwards EVOQUE -klaffen (heretter kalt EVOQUE -klaffen), leveringssystemet og tilknyttet tilbeher skal ikke brukes fer informasjonen i denne brosjyren er lest og forstatt.

Hvis du ikke falger disse instruksene, advarslene og forholdsreglene, kan det fere til skade péa enheten eller pasientskade. Bruk av EVOQUE -systemet ma begrenses til leger som har opplaering i & utfere
invasive endovaskulzere prosedyrer, og til leger som har hatt opplaring i riktig bruk av systemet.

Ta kontakt med autorisert Edwards -personell for korrekt valg av storrelse pa EVOQUE -klaffen.

EVOQUE -klaffen, leveringssystemet, dilatatorsettet, lastesystemet og stabilisatoren leveres STERILE. Tilbehgret til engangsbruk (sokkel og plate) og gjenbrukbart tilbeher (skinne, plattform og plate) leveres
USTERILE.

Se instruksjonene for reprosessering for Edwards gjenbrukbar plattform og plate i bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbart tilbeher for trinn for avterking. Se instruksjonene for reprosessering i for
Edwards gjenbrukbar skinne i bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbar skinne. Alle andre enheter leveres kun til engangsbruk. Etter bruk skal enhetene kasseres i henhold til sykehusets og/eller
myndighetenes retningslinjer.

1.0 Innledning

Edwards EVOQUE -systemet for erstatning av trikuspidalklaff (heretter kalt EVOQUE -systemet) er utformet for a erstatte den opprinnelige trikuspidalklaffen hos pasienter med symptomatisk, alvorlig
trikuspidalklaffregurgitasjon uten & bruke tradisjonell apen hjertekirurgi. EVOQUE -systemet bestér av fire (4) elementer som brukes med ett av de to (2) tilbehorssettene, som beskrevet nedenfor:

Produktnavn 44mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE -klaff (EVOQUE -klaff) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE -lastesystem 9850LS
eller eller 9850LSB
Edwards EVOQUE -lastesystem og trimmer 9850LSB
Edwards EVOQUE trikuspidalt leveringssystem 9850TDS
Edwards EVOQUE -dilatatorsett 9850DK

Tilbehgrsett 1

Produktnavn Modellnummer
Edwards EVOQUE -stabilisator 98505B
Edwards EVOQUE -stabilisatorsokkel 9850BA
Edwards EVOQUE -stabilisatorplate 9850PT

Tilbehorsett 2

Produktnavn Modellnummer
Edwards EVOQUE -stabilisator 985057
Edwards gjenbrukbar skinne 10500RL
Edwards gjenbrukbar plattform 10000UP
Edwards gjenbrukbar plate 10000PT

Merk: EVOQUE -systemet er utviklet for bruk med enten tilbehgrssett 1 eller tilbehgrssett 2. Tilbehgrssett 1 er et valgfritt sett til engangsbruk for bruk med EVOQUE -systemet. Komponenter fra sett
1 og sett 2 kan ikke byttes med hverandre.

Merk: De enhetene som utgjer EVOQUE -sy: er tiltenkt brukt og er ikke tiltenkt a bli brukt som frit d h . Infor j i denne bruk isnil gjelder alle enh i
EVOQUE -systemet.

2.0 Enhetsbeskrivelse
Edwards EVOQUE -klaff (figur 1)

EVOQUE -klaffen skal brukes til implantasjon i trikuspidalposisjonen som et alternativ til kirurgi. EVOQUE -klaffen bestér av en treblads perikardklaff av bovint vev, nitinolramme og stoffskjert, og den er pakket og
sluttsterilisert i glutaraldehyd.

Anbefalinger for starrelse pa klaffen er basert pa storrelsen pé den opprinnelige klaffens annulus, malt ved hjelp av computertomografi (CT). Anatomiske faktorer hos pasienten og flere bildediagnostiske
modaliteter ber vurderes ved valg av storrelse pa klaffen.

Systole Diastole

el r (anbefal . i

Anbefalt perimeter som kan " Anbefalt perimeter som kan .
storrelse pa klaff) behandlez _ derivert diameter Maksimum annuluslengde somkan | .~ P _ derivert diamet Maksimum annuluslengde som kan

behandles (mm) behandles (mm)

(mm) (mm)
44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50
48 40-47 49,5 43,2-49,5 54
52 45-51 53,5 46,8-53,5 58
56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

Edwards EVOQUE trikuspidalt leveringssystem (figur 2)

Leveringssystemet har en ytre diameter pa 28 F og er beregnet til a sette inn EVOQUE -klaffen i krympet posisjon via transfemoral tilgang. Handtaket pa leveringssystemet har en primzer fleksjonsbryter,
sekundeaer fleksjonsbryter og dybdebryter for lettere & kunne justere EVOQUE -klaffen og plassere den i den opprinnelige klaffen. Systemet har ogsa en kapselbryter og en utlgserbryter for a kontrollere utvidelse
og frigjering av EVOQUE -klaffen.

Edwards EVOQUE -dilatatorsett (figur 3)

Dilatatorer med en diameter pa 24 F, 28 F og 33 F med hydrofilt belegg skal brukes for & dilatere tilgangsstedet og gjere det lettere a sette inn leveringssystemet. Alle dilatatorer har plass til en 0,89 mm (0,035")
ledevaier og er avsmalnet for & minimere skader pa tilgangsstedet.

Edwards EVOQUE lastesystem (figur 4) / lastesystem og trimmer (figur 5)

Lastesystemet, som bestar av flere komponenter, skal brukes til & gjere det lettere a laste inn og feste EVOQUE -klaffen i leveringssystemet. Lastesystemet bidrar til & krympe EVOQUE -klaffen til riktig diameter,
slik at den ytre kapselen kan feres frem over EVOQUE -klaffen.

Tilbehorsett 1 til Edwards EVOQUE -system: stabilisator (modell 9850SB), sokkel og plate (figur 6)

Stabilisatoren til engangsbruk, sokkelen til engangsbruk og platen skal sikre leveringssystemet i en vinkel som er egnet for transfemoral venetilgang, og muliggjere finjusteringer av leveringssystemets posisjon
under implantasjonsprosedyren. Sokkelen er haydejusterbar og kan tilpasses pasientens underekstremiteter. Den skal sgrge for en stabil sokkel for stabilisatoren. Platen skal gi en stabil og flat overflate for
sokkelen pa operasjonsbordet.

Tilbehgorsett 2 til Edwards EVOQUE -system: stabilisator (modell 98505Z) og gjenbrukbar skinne, plattform og plate (figur 7)

Det gjenbrukbare tilbehgret som er kompatibelt med EVOQUE -systemet, inkluderer den gjenbrukbare skinnen, plattformen og platen. Den gjenbrukbare skinnen er en stabil, steriliserbar skinne med en
overflate til feste av kompatibel stabilisator til den gjenbrukbare plattformen. Den gjenbrukbare plattformen gir mulighet for & posisjonere og stabilisere Edwards -transkateterutskiftingsleveringssystemer

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Edwards EVOQUE og EVOQUE er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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ved hjelp av regulerbar benhgyde og en stabil plattform. Den gjenbrukbare platen plasseres under den gjenbrukbare plattformen, og gir et flatt og stabilt underlag under bruk. Stabilisatoren til

engangsbruk er indisert for a lette posisjoneringen og stabiliseringen av EVOQUE -systemet under implantasjonsprosedyrer. Se informasjon i bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbart tilbeher for oppsett av
sokkelplattformen og platen for tilbehorssett med gjenbrukbart tilbeher (figur 7). Se bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbar skinne hvis den gjenbrukbare skinnen er usteril, eller hvis den pakkes ut for forste
gang.

3.0 Krav til sykehus og opplaering

Sykehus som planlegger & utfere en implantasjonsprosedyre med EVOQUE -systemet, mé ha tilgang til cinefluoroskopi og transesofagal ekkokardiografi (TEE) gjennom hele prosedyren. Leger som utferer
implantasjonen, ma i tillegg ha rask tilgang til nedvendig utstyr, instrumenter, tilbeher og personell til & utfere akutt operasjon pa trikuspidalklaffen om nedvendig.

Edwards Lifesciences tilbyr et omfattende opplaeringsprogram som ma fullferes av leger som skal utfere slike implantasjoner, for bruk av EVOQUE -systemet. Leger som skal utfere implantasjoner, ma ha tilegnet
seg avansert teknisk kunnskap og erfaring i relaterte kateterbaserte prosedyrer.

4.0 Indikasjoner for bruk

4.1 Tiltenkt bruk

EVOQUE -systemet for erstatning av trikuspidalklaff skal brukes for & redusere trikuspidalregurgitasjon (TR) for pasienter som forblir symptomatiske med medisinsk behandling, og der ingen annen kirurgisk
lesning eller annet transkateteralternativ finnes etter hjerteteamets vurdering. EVOQUE -systemet leverer implantatet perkutant til trikuspidalklaffen via en femoralvenetilgang ved hjelp av en transvengs
tilnaerming.

4.2 Pasientmalgruppe

Pasienter med symptomatisk, alvorlig trikuspidalregurgitasjon som ikke lider av noe av folgende:

alvorlig stenose og/eller regurgitasjon i aorta-, mitral- og/eller lungeklaff

LVEF <25 %

alvorlig dysfunksjon i hayre ventrikkel, malt med ekkokardiografi
pacemakeravhengighet' av transtrikuspidal ledning uten alternerende pacingalternativ

behov for snarlig eller rask operasjon av ulike arsaker eller planlagt hjertekirurgi i lopet av de neste 12 ménedene

systolisk hvileblodtrykk < 90 eller > 160 mmHg etter gjentatte malinger

refraktaer hjertesvikt som krever avansert intervensjon (dvs. hjertepumpe (LVAD), transplantasjon) (ACC/AHA/ESC/EACTS trinn D hjertesvikt)
et tilstoppet eller trombosert IVC-filter som kan komme i veien for leveringskateteret

Pasientvalg skal utferes av et tverrfaglig hjerteteam spesialisert i behandling av trikuspidalregurgitasjon for & vurdere risikoen for pasienten og anatomisk egnethet.

' Pacemakeravhengighet kan ke risikoen for alvorlige skader eller ded pga. plutselig pacemakersvikt

5.0 Kontraindikasjoner

EVOQUE -klaffen er kontraindisert for pasienter med noen av felgende sykdommer:

aktiv endokarditt 3 maneder eller kortere for planlagt implantasjon eller infeksjon som krever antibiotikabehandling (oral eller intravengs) 2 uker eller kortere for planlagt implantasjon

ubehandlet overfalsomhet eller kontraindikasjon mot et av falgende: alle platehemmere, alle antikoagulanter, nitinollegeringer (nikkel og titan), bovint vev, glutaraldehyd, kontrastmiddel eller transgsofagal
ekkokardiografi

trikuspidalklaffanatomi som hindrer god utplassering og funksjon av enheten basert pa CT-undersgkelse og ekkokardiografi

Merk: Pasienten ma kunne tale minst ett plateh del iddel OG ett blodforty del iddel

6.0 Advarsler

EVOQUE -klaffen skal ikke brukes til annet enn merket indikasjon for bruk.

EVOQUE -klaffen, leveringssystemet, lastesystemet, dilatatorsettet og stabilisatoren er designet, tiltenkt og distribuert kun til STERIL engangsbruk. EVOQUE -stabilisatorsokkelen og EVOQUE -stabilisatorplaten
leveres usterile og er kun til engangsbruk. Enhetene til engangbruk mé ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes ingen data som stotter steriliteten, ikke-pyrogeniteten eller funksjonaliteten til enhetene
etter reprosessering.

Se til at korrekt steril teknikk brukes under klargjering, overfering og bruk av enhetene.

Ikke bruk klaffen dersom forseglingen er brutt, oppbevaringslasningen ikke dekker hele klaffen, temperaturindikatoren er aktivert, klaffen er skadet eller utlopsdatoen er passert. EVOQUE -klaffen ma holdes
fuktet til enhver tid. Klaffen kan ikke eksponeres for andre l@sninger, antibiotika eller kjemikalier enn oppbevaringslasningen den sendes i, og steril fysiologisk saltvannslgsning. Dette vil forhindre skade pa
bladene som kan pavirke klaffefunksjonen. Hold EVOQUE -klaffen fuktet med normal saltlesning til alt er klart for implantasjon.

Se til at riktig sterrelse pé klaffen blir valgt. Implantasjon av feil storrelse (dvs. for liten eller for stor) kan fere til paravalvulzer lekkasje (PVL), migrasjon, embolisering og/eller ringskade.

Pasienter med tidligere implanterte enheter (f.eks. IVC-filter) ma vurderes omhyggelig for leveringssystemet settes inn, slik at vaskulaturen eller en tidligere implantert enhet unngar potensiell skade.
Pasienter som allerede har kardielle ledninger, ber vurderes naye for implantasjon for & unnga mulig negativ pavirkning mellom enhetene.
Veer forsiktig nar kardielle ledninger skal implanteres etter at en EVOQUE -klaff er implantert, for 8 unngé mulig negativ pavirkning mellom enhetene.

Pasienter som far implantert en EVOQUE -klaff, ber fortsette med antikoagulerende/blodplatehemmende behandling som fastsatt av behandlende lege i samsvar med gjeldende retningslinjer, for @ minimere
risikoen for trombose i klaffen eller tromboemboliske hendelser.

Det finnes ingen data som stetter enhetens sikkerhet og ytelse dersom pasienten har:

gjennomgatt en ekkokardiografiundersgkelse som viser alvorlig dysfunksjon i heyre ventrikkel

systolisk lungearterietrykk (PASP) > 70 mmHg vist med ekko-doppler
en transtrikuspidal pacemaker eller defibrillatorledning som er implantert i hayre ventrikkel i Iopet av de siste 3 manedene
pacemakeravhengighet av transtrikuspidal ledning uten alternerende pacingalternativ

7.0 Forholdsregler
7.1 Forholdsregler for bruk

- Hvorvidt pasienten er egnet, avhenger av de anatomiske forholdene basert pa CT-undersgkelsen.

« Ettverrfaglig hjerteteam ber veere enige i at en EVOQUE -klaffeimplantasjon er & foretrekke foran alternative perkutane enhetslgsninger, inkludert minimal invasiv apen hjertekirurgi.
« Ettverrfaglig hjerteteam ber se ngye pa sykdommens alvorlighetsgrad og muligheten for reversibilitet av hayresidig hjertesvikt basert pa en fullstendig hemodynamisk vurdering.

« Pasienten bor ha en forventet levetid p& minst 12 maneder.

7.2 Forholdsregler

EVOQUE -klaffen skal bare brukes med EVOQUE -leveringssystemet og EVOQUE -lastesystemet.

Prosedyren skal utferes under egnede bildediagnostiske forhold, f.eks. med transgsofagal ekkokardiografi (TEE) og fluoroskopi og/eller intrakardial ekkokardiografi (ICE).

Glutaraldehyd kan gi irritasjon pa hud samt i gyne, nese og hals. Unnga langvarig eller gjentatt eksponering for, eller innanding av, lasningen. Ma bare brukes med tilstrekkelig ventilasjon. Ved hudkontakt
skal du umiddelbart skylle det rammede omradet med vann. Ved kontakt med gynene skal du oppsake lege umiddelbart. Se sikkerhetsdatabladet fra Edwards Lifesciences for ytterligere informasjon om
eksponering for glutaraldehyd.

Det kan forekomme ledningsforstyrrelser for, under eller etter at EVOQUE -klaffen er implantert, noe som kan kreve kontinuerlig EKG-overvakning fer utskrivning fra sykehuset. Hvis en pasient har bekreftede
eller mistenkte ledningsforstyrrelser, ma pasienten overvakes og/eller evalueres elektrofysiologisk.

Egnet antibiotikaprofylakse anbefales etter prosedyren hos pasienter som har risiko for proteseklaffinfeksjon og endokarditt.

Den langsiktige holdbarheten til EVOQUE -klaffen er ikke fastslatt. Kliniske data reflekterer kortsiktig oppfalgning. Jevnlig medisinsk oppfelgning anbefales for & evaluere EVOQUE -klaffens ytelse.

Implantasjon av EVOQUE -klaffen ma utsettes hos pasienter med (1) tidligere myokardinfarkt én maned (30 dager) eller kortere for planlagt intervensjon, (2) lungeemboli 3 maneder (90 dager) eller kortere for
planlagt intervensjon, (3) cerebrovaskulzr episode (slag eller transitorisk iskemisk attakk (TIA)) 3 maneder (90 dager) eller kortere for planlagt intervensjon, (4) aktiv gvre gastrointestinal bledning 3 maneder
(90 dager) for prosedyren, noe som krever blodoverfaring.

8.0 Mulige bivirkninger

Mulige bivirkninger relatert til standard hjertekateterisering, bruk av anestesi, EVOQUE -klaffen og implantasjonsprosedyren omfatter:
unormale laboratorieverdier

allergisk reaksjon pa anestesi, kontrastmiddel, antikoagulasjonslegemidler eller enhetsmaterialer

anafylaktisk sjokk

anemi og redusert hemoglobin (Hgb), kan kreve transfusjon

aneurisme eller pseudoaneurisme

angina eller brystsmerter

arytmi - atrial (f.eks. atrieflimmer, supraventrikulaer takykardi)

arytmier - ventrikkel (for eksempel ventrikkeltakykardi og ventrikkelflimmer)
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arteriovengs fistel
« blgdning
« hjertestans
hjertesvikt

hjerteskade, inkludert perforasjon

hjertetamponade/perikardeffusjon

« kardiogent sjokk

- sammenvikling av senestrengene eller ruptur som kan kreve intervensjon

« koagulopati, koagulasjonsforstyrrelse, bledningsdiatese

« skade pé ledningssystem, som kan kreve implantering av en pacemaker (midlertidig eller permanent)
overgang til apen hjertekirurgi

koronararterieokklusjon

skade pa eller forstyrrelse av funksjon av pacemaker eller implanterbar kardioverter-defibrillator (ICD)
« dedsfall

« odem

« elektrolyttubalanse

« embolisering, inkludert luft, partikler, forkalket materiale eller trombe
- akutt hjertekirurgi

- endokarditt

- osofagal irritasjon

- gsofagal perforasjon eller striktur

« embolisering av EVOQUE -systemets komponent(er)

« EVOQUE -systemets komponenter kan ikke innhentes

« feber

« gastrointestinal bladning

« hematom

« hemodynamisk kompromittering

« hemolyse / hemolytisk anemi

« bladning som krever blodoverfaring/kirurgi

« hypertensjon

« hypotensjon

« betennelse

« skade pa trikuspidalapparatet, inkludert senestrengskade, ruptur, papillarmuskelskade
lokal og/eller systemisk infeksjon

mesenterisk iskemi eller tarminfarkt

multiorgansvikt

myokardinfarkt

« kvalme og/eller oppkast

« nerveskade

«+ nevrologiske symptomer, inkludert dyskinesi, uten diagnostisert TIA eller slag
« ikke-akutt ny operasjon

+ smerte

« pannusdannelse

« lammelse

« perkutan klaffintervensjon
perifer iskemi

varig nedsatt funksjonsevne
pleuraleffusjon

lungebetennelse

« lungeadem

« lungeembolisme

« reaksjon pé blodplatehemmere eller antikoagulantia

+ nyinnleggelse pa sykehus

« nyresvikt

« pustestans, atelectase - kan kreve langvarig intubering

- retroperitoneal bledning

« hoyre ventrikkels utlgpstrakt (RVOT) obstruksjon

- septikemi, sepsis

« hudforbrenning, hudskade eller vevsendringer pa grunn av eksponering for ioniserende straling
« slag

- strukturell forringelse (slitasje, brudd, forkalkning, bladrift, bladfortykning, stenose i implantert enhet eller ny bladforstyrrelseslidelse)
« tromboembolisme

« transitorisk iskemisk attakk (TIA)

« lgsning/embolisering av klaff

« endokarditt pa klaff

« eksplantasjon av klaff

« klaffebladforhindring

- feilstilling av klaff

+ migrering av klaff

« paravalvuleer lekkasje i klaff (PVL)

klafferegurgitasjon (ny eller forverret trikuspidal-, aorta-, mitral- eller lungeklaff)
klafftrombose

« karskade eller -traume, inkludert disseksjon eller okklusjon
« karkrampe
- sardehiscens, forsinket eller ufullstendig tilheling

For en pasient/bruker/tredjepart i E@S: Hvis det har oppstétt en alvorlig hendelse under bruken av denne enheten eller som falge 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.

9.0 Tilleggsutstyr
Implanteringsprosedyren krever tilleggsutstyr som ikke leveres med EVOQUE -systemet. Tilleggsutstyr er angitt nedenfor.

9.1 Utstyr til lasting av EVOQUE -klaff

Merk: Vol gjenspeiler at det er tilstrekk

gde til & klargjere 1 implantat.

+ 3500 ml (minimum) steril fysiologisk saltvannslasning med en temperatur pé (~ 23 °C)

« 500 ml (minimum) heparinisert saltlesning (2 enheter/ml) med en temperatur pa (~ 23 °C)
«+ 4 sterile boller (= 500 ml, > 7 cm dype, plast)

« 1 stor steril bolle (= 21, = 10 cm dyp, plast)

« 1 skalpell, skalpellblad nr. 11

« 1luerlassproyte (= 20 ml)
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gaskompresser
« pinsett med butt spiss
saks med butt spiss
sterile handklaer
9.2 Utstyr til tilgang, prosedyre og overvaking

standard labutstyr for hjertekateterisering
innfaringshylse til femoral tilgang

fluoroskopi (faste, mobile eller delvis mobile fluoroskopisystemer egnet for bruk ved perkutane koronarinngrep)
mulighet for transgsofagal ekkokardiografi
styrbar innferingshylse
ledevaier med utvekslingslengde pa maks 0,89 mm (0,035 tommer)
« ledevaier med ekstra liten kurve pa maks 0,89 mm (0,035 tommer)
kateter og ledevaier til hgyre koronararterie
sterilt bord til klargjering av EVOQUE -klaff og enhet
9.3 Reserveutstyr
kanyle til arteriell bypass (~18 F)
maskin til kardiopulmonal bypass
foyelig ballong (> 20 mm diameter, 9 ml kontrastvolum)
fortynnet, rentgentett kontrastmiddel (15:85 middel til saltlesning)
kontrastinjektor med heyt trykk

intraaortal ballongpumpe og ballong i passende starrelse
« utstyr til intrakardial ekkokardiografi (ICE)
angiografikateter med grisehale
kanyle til vengs returbypass (~18 F)
utstyr til transtorakal ekkokardiografi (TTE)
« smoremiddel til vaskulaer tilgang
utstyr til midlertidig pacing

10.0 BRUKSANVISNING
10.1 Inspeksjon for bruk

For EVOQUE -systemet tas i bruk, mé& hvert element og tilbeher undersekes visuelt for skader (f.eks. et knust glass eller lokk, lekkasje, edelagte eller manglende tetninger) som kan ha edelagt emballasjens
sterilitet (hvis aktuelt) eller komponentfunksjon.

ADVARSEL: Ikke handter leveringssystemet feil eller bruk leveringssystemet og tilbehgrsenheter hvis pakningen og/eller sterile barrierer og noen av komponentene er apnet eller skadet eller har
gatt ut pa dato, da sterilitet og/eller funksjon kan vaere utsatt.

ADVARSEL: EVOQUE -klaffen ma ikke handteres feil, og enh /beholderen ma ikke brukes hvis den har skader, lekkasjer eller gler steriliseringsmiddel (er ikke lagt helt ned i glutaraldehyd
eller mangler intakte tetninger). EVOQUE -klaffen skal ikke brukes til implantasjon, fordi steriliteten kan veere brutt.

ADVARSEL: Ikke bruk EVOQUE -klaffen hvis utlopsdatoen er passert. Steriliteten eller klaffefunksjonen kan vaere kompromittert.
ADVARSEL: Ikke bruk EVOQUE -klaffen hvis temperaturindikatoren har blitt aktivert. Klaffefunksjonen kan veere kompromittert.
ADVARSEL: Ikke bruk EVOQUE -klaffen hvis forseglingen er brutt. Steriliteten kan vaere kompromittert.

10.2 Oppsett av tilbehor
10.2.1 Oppsett av tilbehorssett 1

Trinn Prosedyre
1 Platen kan plasseres pa operasjonsbordet mellom beina pa pasienten for a statte sokkelen under prosedyren.
2 Nar pasienten er plassert pa operasjonsbordet, plasseres sokkelen til engangsbruk over pasientens bein, oppa platen, med gnsket avstand fra midten av brystbeinet.
3 Etabler en steril barriere.
4 Etter steril oppdekking plasseres sokkeladapteren til engangsbruk pa linje med tilgangsstedet og festes til forsiden av sokkelen ved hjelp av en klemme (figur 6).

Merk: | konfigurasjonen for tilbehgrssett 1 leveres bade sokkel
10.2.2 Oppsett av tilbehorssett 2

en og ki med stabilisatoren.

Se informasjon i bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbart tilbehgr for oppsett av plattformen og platen for konfigurasjon av tilbehgrssett 2 med gjenbrukbart tilbeher (figur 7). Se bruksanvisningen for
Edwards gjenbrukbar skinne hvis den gjenbrukbare skinnen er usteril, eller hvis den pakkes ut for forste gang. Se instruksjonene nedenfor nar den gjenbrukbare skinnen er steril.

Trinn Prosedyre
1 Fjern Edwards gjenbrukbar skinne fra steriliseringsemballasjen (bla emballasje), og kontroller den for skader.
2 Den gjenbrukbare platen og den gjenbrukbare plattformen monteres og plasseres rundt bena til pasienten fer steril oppdekking av pasienten. Juster hoyden og vinkelen pa
plattformen etter behov. Se bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbart tilbeheor.
3 Etabler en steril barriere.
4 Etter steril oppdekking settes Edwards gjenbrukbar skinne sammen og stabilisator ssmmen og festes til den gjenbrukbare plattformen.
5 Folg prosedyren for & fjerne den gjenbrukbare skinnen fra den gjenbrukbare plattformen. Utfgr standard avterking av gjenbrukbare skinner for de sendes til reprosessering. Se

bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbar skinne.

10.3 Klargjoring av enheten

All klargjering av enheten utferes av autorisert Edwards -personell.

ADVARSEL: EVOQUE -klaffen ma ikke handteres pa feil mate. EVOQUE -klaffblader som handteres feil eller skades under lasteprosessen, krever utskiftning av EVOQUE -klaffen.
ADVARSEL: EVOQUE -klaffen skal ikke veaere i krympet posisjon lenger enn 120 minutter, da det kan svekke klaffens funksjon.

FORSIKTIG: Glasset eller posen til leveringssystemet skal ikke plasseres i det sterile feltet. Utsiden av glasset og posen er ikke steril, og innholdet i glasset og posen skal handteres med standard
aseptiske teknikker for & forhindre kontaminering.

FORSIKTIG: Glasset med EVOQUE -klaffen skal ikke apnes for implantasjonen er bekreftet, for a redusere risiko for kontaminering.

FORSIKTIG: Kontroller at hele suturen fjernes nar serienummermerket fjernes fra EVOQUE -klaffen, ellers kan dette fore til emboli.

FORSIKTIG: EVOQUE -klaffen ma ikke k ik kt med skarpe instr , da dette kan svekke klaffefunksjonen.
ADVARSEL: Tilstrekkelig skylling med vanlig saltlgsning ma utfores fer implantasjon for a redusere glutaraldehydk j siden den kan fere til glutaraldehydtoksisitet.
FORSIKTIG: Serg for at bladvevet og skyllelgsni ikke ik kt med handklzer, lintgy eller andre kilder til lo eller partikler som kan overfores til bladvevet, da dette kan fore til emboli.

10.4 EVOQUE -klaffimplantat
10.4.1 Plassering av ledevaier

Klargjer femoral venetilgang med standard intervensjonsteknikker.

ADVARSEL: Ikke bruk mye makt og/eller manipulering under fremforing og plassering av ledevaieren, da dette kan fore til perforering/dissekering av arterier, vener og/eller andre hjertestrukturer.
Dette kan ogsa fore til hjertearytmi og ledningsforstyrrelser.

Trinn Prosedyre
1 For frem den styrbare hylsen i hoyre atrium ved utgangen av IVC.
2 Sett inn en ledevaier gjennom den styrbare hylsen.
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Trinn

Prosedyre

3 For frem ledevaieren over trikuspidalklaffen.
Merk: Andre inter j h og -teknikker (f.eks. ledek ) kan brukes som stgtte nar ledevaieren skal krysse trikuspidalklaffen.
4 Etabler en god ledevaierbane, og kontroller at vaieren ikke henger seg opp i hjertestrukturer.

10.4.2 Levering av EVOQUE -klaff

ADVARSEL: Unnga store bevegelser av leveringssy nar prosedyren skal utfores, for a beskytte vaskulaturen eller hjertestrukturer. Unnga a rotere leveringssystemet for mye, slik at

j til levering

y opprettholdes.

Merk: Skyll leveringssystemet med heparinisert saltlosning etter behov under prosedyren.

Trinn Prosedyre
1 Se til at det hydrofile belegget pa dilatatorene og leveringssystemet er aktivert for bruk. Dilater tilgangsstedet. Et Edwards EVOQUE -dilatatorsett skal brukes etter behov.

2 Sett inn leveringssystemet over ledevaieren.

3 For frem leveringssystemet til den distale enden av den avsmalnede spissen er plassert ved sammenfgyningen mellom IVC og hayre atrium.

4 Bruk fluoroskopi for 4 sikre at leveringssystemet er orientert i riktig retning.
ADVARSEL: Leveringssy primeere fleksjon rettes ut i retning av skylleportene. Pass ekstra godt pa at leveringssystemet er riktig orientert pa dette
tidspunktet.
Trekk hylsen tilbake.

6 Boy og orienter leveringssystemet mot trikuspidalklaffen.

7 For frem leveringssystemet for a krysse trikuspidalklaffen.
Merk: Leveringssy fleksjon og r jon samt ledevaierens posisjon kan justeres nar klaffen krysser, for & optimalisere kry j

8 Bruk ekkokardiografi og fluoroskopi til a kontrollere at leveringssystemet har krysset gjennom trikuspidalklaffen og inn i hgyre ventrikkel.

9 Hvis du bruker konfigurasjonen for tilbehgrssett 1, kobler du stabilisatoren til sokkeladapteren og fester den til sokkelen.
Hvis du bruker konfigurasjonen for tilbeharssett 2, forankrer du skinnen pa plattformen og fester den. Deretter forankrer du stabilisatoren pa skinnen og fester den.

10 Fest leveringssystemet og hylsen til stabilisatoren.

1 Juster leveringssystemet etter behov for a sikre hemodynamisk stabilitet.

12 Bruk preoperative MSCT-data (dersom dette er tilgjengelig) til & posisjonere C-armen for & fa en best mulig visning.

13 Plasser leveringssystemet koaksialt for trikuspidalringen, og ha minst mulig kontakt med den naturlige anatomien.

14 Bruk ekkokardiografi og fluoroskopi til a bekrefte at EVOQUE -klaffen er plassert i riktig dybde og koaksialitet for den opprinnelige klaffen.
FORSIKTIG: Nar kapselen er trukket tilbake for & eksponere EVOQUE -klaffens ankre, kan ikke klaffen hentes opp igjen eller trekkes tilbake i leveringssystemet.
ADVARSEL: Hold leveringssy i midten av den opprinnelige klaffen under plasseringen, slik at klaffen blir riktig posisj: t.

15 Trekk tilbake den ytre kapselen til ankrene er eksponert.

16 Juster posisjonen til EVOQUE -klaffen slik at ankrene er plassert med de opprinnelige bladene i henhold til pasientens anatomi.

17 Trekk tilbake den ytre og indre kapselen til gnsket diameter for EVOQUE -klaffen er oppnadd.

18 Fest bladene.

19 Bekreft plasseringen av EVOQUE -klaffen ved hjelp av bildediagnostikk med ekkokardiografi for & vurdere aktivering av bladene. Juster posisjonen til EVOQUE -klaffen etter
behov.

20 Ved & bruke bildediagnostikk med ekkokardiografi kan bevegelsene til de opprinnelige bladene observeres, og posisjonen til EVOQUE -klaffen kan justeres etter behov for a
aktivere de opprinnelige trikuspidalklaffbladene.

21 Nar full aktivering er bekreftet, ma det kontrolleres at EVOQUE -klaffen er perpendikulaer for trikuspidalringplanet.

22 Trekk tilbake den avsmalnede spissen til den er plassert inni EVOQUE -klaffen.

23 Trekk tilbake den indre kapselen og utles EVOQUE -klaffen fra leveringssystemet.
FORSIKTIG: Vaer forsiktig nar EVOQUE -klaffen skal frigis helt ved hjelp av utlgserbryteren, fordi prematur utlesning kan pavirke ytelsen til EVOQUE -klaffen.

24 Ved a bruke bildediagnostikk med ekkokardiografi og fluoroskopi kan EVOQUE -klaffens endelige posisjon og funksjon vurderes.

10.4.3 Fjerning av leveringssystem

ADVARSEL: Pass pa at plasseringen av leveringssystemet holdes sentralt for EVOQUE -klaffen under fjerning av leveringssystemet. Hvis ikke kan dette pavirke klaffefunksjonen eller fore til at

klaffen lgsner.

Merk: Leveringssystemet kan fjernes fra stabilisatoren nar som helst under fjerning, dersom det er aktuelt.

Trinn Prosedyre

1 Trekk den avsmalnede spissen helt tilbake.

2 Rett ut og trekk leveringssystemet tilbake til den avsmalnede spissen er over laseflikene til EVOQUE -klaffen. Juster ledevaieren etter behoyv, slik at en sentral posisjon
opprettholdes mot EVOQUE -klaffen.
Pass pé at laseringen er lesnet fra EVOQUE -klaffen.

3 Roter utlgserbryteren slik at den indre kapselen er i kontakt med den avsmalnede spissen.

4 Rett ut og trekk leveringssystemet tilbake etter behov.

5 Roter kapselretraksjonsbryteren til den ytre kapselen er i kontakt med den indre kapselen.

6 Pass pa at leveringssystemet er rettet ut, og fjern leveringssystemet fra tilgangsstedet.
Merk: En hylse kan brukes til a tette femoralvenen etter fjerning av systemet.

7 Bruk standard intervensjonsteknikker til lukking av femoraltilgangen.

8 Ta et ventrikulogram ved behov for a vurdere EVOQUE -klaffens endelige posisjon.

11.0 Leveringsform

11.1 Sterilisering og pakking

EVOQUE -klaffen leveres steril etter sterilisering med kjemisk veaeske og er ikke-pyrogen. Den er pakket og sterilisert i en glutaraldehydoppl@sning pa et glass med tetning. Utsiden av glasset er ikke steril og skal

ikke plasseres i det sterile feltet. EVOQUE -klaffen leveres med en temperaturindikator, og klaffen ma ikke brukes hvis indikatoren er aktivert.

Leveringssystemet, dilatatorsettet og lastesystemet leveres sterilisert med etylenoksid og leveres ikke-pyrogene. Delene er festet til et kort og pakket i en pose og transporteske.

Stabilisatoren leveres sterilisert med etylenoksid. Delene er festet til et kort og pakket i en pose og transporteske.

Sokkelen og platen til engangsbruk eller den gjenbrukbare skinnen, plattformen og platen leveres usterile.

Delene er pakket i individuelle forsendelsesesker.

11.2 Oppbevaring

EVOQUE -klaffen ma lagres ved 10 °C til 25 °C (50 °F til 77 °F). Lagerkontroll og regelmessig rotasjon anbefales, slik at EVOQUE -klaffer med tidligst utlepsdato brukes forst.

Leveringssystemet, dilatatorsettet, lastesystemet, stabilisatoren, sokkelen og platen til engangsbruk og den gjenbrukbare plattformen/platen skal oppbevares tart og kjelig uten risiko for kontaminering. Se
bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbar skinne for informasjon om oppbevaring av den gjenbrukbare skinnen.
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12.0 Sikkerhetsinformasjon knyttet til magnetresonanstomografi (MR)

Ikke-klinisk testing har vist at Edwards EVOQUE -klaffen er MR-sikker under spesifiserte forhold. En pasient med klaffen kan skannes pa sikker mate i MR-systemer som oppfyller falgende betingelser:

« statisk magnetfelt pa kun 1,509 3T
« Maksimum spatialt gradientfelt er 3000 gauss/cm (30,0 T/m) eller mindre
Maksimum MR-systemrapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg
normal driftsmodus for MR-systemet for bade gradienter og SAR
Under skanneforholdene angitt ovenfor forventes EVOQUE -klaffen a generere en maksimum temperaturstigning pa 4 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing forlenges bildeartefaktet forarsaket av EVOQUE -klaffen cirka 0,8 cm fra enheten ved avbilding med gradientekko- eller spinnekko-pulssekvens og et MR-system med kapasitet p& 3 T.

13.0 Forventet levetid for enheten

EVOQUE -klaffen har gjennomgétt grundig preklinisk holdbarhetstesting iht. testkrav for klaffen. Klaffene ble testet til & tale 5 &r med simulert slitasje. Faktisk levetid i mennesker avhenger av mange faktorer og
varierer fra pasient til pasient.

14.0 Pasientinformasjon

Et pasientimplantatkort felger med hver EVOQUE -klaff. Fyll ut all nedvendig informasjon etter implantasjon, og gi implantatkortet til pasienten. Serienummeret star p& pakningen til EVOQUE -klaffen. Dette
implantatkortet gjer at pasienter kan informere helsepersonell om hva slags implantat de har, nar de benytter seg av helsetjenester.

15.0 Avhending av eksplantert implantat og enhet

Edwards Lifesciences er interessert i @ motta eksplanterte kliniske eksemplarer av EVOQUE -klaffen for analysering. En skriftlig rapport med et sammendrag av funnene vil bli fremlagt nar evalueringen er fullfert.
Kontakt Edwards for retur av den eksplanterte klaffen.
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, returneres enheten i originalpakningen.
Pakke apnet, men ikke implantert: Hvis en pose er &pnet, 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. Det er ikke ngdvendig med oppbevaring i kjgleskap

under disse omstendighetene. Ta kontakt med Edwards Lifesciences for a be om et eksplantasjonssett.

15.1 Kasting

Folg generelle forholdsregler for biologisk farlig avfall og skarpe gjenstander for & unnga personskader. Brukt utstyr (inkluderer alle enheter som har vaert i kontakt med pasienter) skal handteres og resteriliseres

i samsvar med institusjonelle retningslinjer for biologisk farlig materiale og sykehusavfall for & unngé mulig krysskontaminering. Se bruksanvisningen for gjenbrukbart Edwards -tilbeher for informasjon om

kasting av tilbeher til gjenbrukbar plattform og plate.

16.0 Kvalitativ og kvantitativ informasjon relatert til EVOQUE -klaffen

Folgende tabell viser kvalitativ og kvantitativ informasjon om materialene og stoffene i EVOQUE -klaffen:

EVOQUE -klaff

Stoff CAS Modellmasseomrade (mg)
Nikkel 7440-02-0 1250-1470
Titan 7440-32-6 981-1171
Polyetylentereftalat 25038-59-9 529-649
Polyetylen 9002-88-4 285

Polyuretan 9009-54-5 0-281
Kollagener, bovine, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 113
Titandioksid 13463-67-7 1,41-3,65
Kobolt 7440-48-4 0-1,29

Jern 7439-89-6 0-1,29

Karbon 7440-44-0 0-1,03

Oksygen 7782-44-7 0-1,03
Antimontrioksid 1309-64-4 0,632-0,777
Siloksaner og silikoner, dimetyl, polymerer med metylsilseskvioksaner, polyetylenpolypro- | 68554-68-7 0-0,762
pylenglykol og polyetylenpolypropylenglykolmonobutyleter

Niob 7440-03-1 0-0,643
Silisiumdioksid 7631-86-9 0,00515-0,598
Polybutadiendiakrylat 9003-17-2 0-0,452
Polybutilat 24936-97-8 0,333

Krom 7440-47-3 0-0,257

Kobber 7440-50-8 0-0,257
Hydrogen 1333-74-0 0-0,129
Nitrogen 7727-37-9 0-0,129
4-dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamid 112-84-5 0,00508-0,0256
Glyserol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetylaminoetyl)-eter 3033-62-3 0-0,00790
Trietylendiamin 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE -leveringssystem:

Denne enheten inneholder falgende stoff(er) angitt som CMR 1B i en konsentrasjon over 0,1 % vekt/vekt:

Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0

Gjeldende forskning stetter at medisinsk utstyr produsert av koboltlegeringer eller legeringer av rustfritt stdl som inneholder kobolt, ikke forérsaker en gkt risiko for kreft eller negative reproduksjonseffekter.

17.0 Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

Gé 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. Det er her SSCP blir lagt etter lansering av den europeiske databasen for medisinsk utstyr / Eudamed.
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SSCP er tilpasset i samsvar med den kliniske evalueringsvurderingen av det tekniske kontrollorganet som CE-sertifiseringen har blitt utstedt av. SSCP inneholder et relevant sammendrag av den samme
informasjonen. Det tekniske kontrollorganet har observert og er enig i nytte-risiko-begrunnelsene for sikkerhet pé kort og lang sikt og effektiviteten til EVOQUE -systemet.

Samsvaret mellom hele EVOQUE -systemet og ytelseskravene (GSPR) for sikkerhet (MDR GSPR1), ytelse (MDR GSPR1), aksept av bivirkninger (MDR GSPR8), brukervennlighet (MDR GSPR5), levetid for enheten
(MDR GSPR6) og akseptabel nytte-risikoprofil (MDR GSPR8) er etablert for de merkede indikasjonene.
18.0 Grunnleggende unik utstyrsidentifikasjon-enhetsidentifikator (UDI-DI)

Grunnleggende UDI-DI er tilgangsnegkkelen for informasjon om enheten som er lagt inn i Eudamed. Grunnleggende UDI-DI for klaffene, leveringssystemet og tilbehgrene kan anvendes for a lokalisere SSCP.
Folgende tabell inneholder grunnleggende UDI-DI-er for EVOQUE -systemet:

Produkt Modell Grunnleggende UDI-DI

Edwards EVOQUE -klaff 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3

Edwards EVOQUE -lastesystem 9850LS

eller eller 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV

EZV:;:;E\:OQUE -lastesystem 9850LSB

sgy:ég:yi\fn?“ trikuspidalt le- 9850TDS 0690103DO04EVDO0OVS

Edwards EVOQUE -dilatatorsett 9850DK 0690103D004EVKO0OWN
Tilbehgrsett 1

Edwards EVOQUE -stabilisator 9850SB 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE -stabilisatorsokkel 9850BA 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE -stabilisatorplate 9850PT 0690103D004EVA000UG
Tilbehorsett 2

Edwards EVOQUE -stabilisator 985052 0690103D004EVA000UG

Edwards gjenbrukbar skinne 10500RL 0690103D004REUO00YA

Edwards gjenbrukbar plattform 10000UP 0690103D004REUO00YA

Edwards gjenbrukbar plate 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Edwards EVOQUE -kolmiliuskaldpan korvausjarjestelméa
Kayttoohjeet

Tarked huomautus: katetrilla asennettavan kolmiliuskaldpan implantoinnin saavat tehda vain ladkarit, joilla on koulutus Edwards EVOQUE
-kolmiliuskaldpan korvausjarjestelmén kaytosta.

Al yrita kayttaa Edwards EVOQUE -lappaa (EVOQUE -lappaa), asennusjérjestelmaa tai niihin liittyvia lisdvarusteita, ennen kuin olet lukenut ja ymmartanyt kaikki timén oppaan tiedot.
Naiden ohjeiden, varoitusten ja varotoimien noudattamatta jattaminen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen tai potilaan loukkaantumiseen. EVOQUE -jérjestelman kdytto on rajoitettu ladkareille, jotka ovat
saaneet koulutuksen invasiivisiin, endovaskulaarisiin toimenpiteisiin ja jarjestelman asianmukaiseen kayttoon.

Pyyda valtuutetulta Edwards -henkilostolta tietoja oikean EVOQUE -lappékoon valinnasta.

EVOQUE -lépp3, asennusjérjestelmé, laajenninsarja, latausjérjestelma ja vakain toimitetaan STERIILEINA. Kertakayttoiset lisdvarusteet (alusta ja levy) ja uudelleenkaytettavat lisévarusteet (kisko, jarjestelma ja
levy) toimitetaan EPASTERIILEINA.

Uudelleenkaytettavien Edwards -jarjestelman ja -levyn tapauksessa katso puhdistusvaiheet uudelleenkéytettavien Edwards -lisdvarusteiden kayttdohjeissa annetuista uudelleenkasittelyohjeista.
Uudelleenkaytettavan Edwards -kiskokokoonpanon tapauksessa katso uudelleenkasittelyohjeet uudelleenkaytettdavan Edwards -kiskokokoonpanon kéyttdohjeista. Kaikki muut laitteet toimitetaan vain
kertakéyttod varten. Havita kdyton jélkeen sairaalan hallinnollisten kdytantojen ja/tai viranomaiskéyténtojen mukaisesti.

1.0 Johdanto

Kolmiliuskaldpan Edwards EVOQUE -korvausjérjestelma (josta kdytetdan tassa julkaisussa nimitystd "EVOQUE -jarjestelma”) on tarkoitettu korvaamaan natiivi kolmiliuskaldppa potilailla, joilla on symptomaattista,
vaikeaa kolmiliuskaldpén takaisinvirtausta, ilman perinteisen avosydéanleikkauksen tarvetta. EVOQUE -jérjestelma koostuu neljésté (4) osasta, joiden kanssa kéytetadn jompaakumpaa kahdesta (2)
lisdvarustesarjasta, kuten jaljempana esitetdan:

Tuotteen nimi 44mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE -lappé (EVOQUE -lappd) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE -latausjarjestelma 9850LS
tai tai 9850LSB
Edwards EVOQUE -latausjarjestelma ja rajain 9850LSB
Kolmiliuskaldppien Edwards EVOQUE -asennusjarjestelma 9850TDS
Edwards EVOQUE -laajenninsarja 9850DK

Lisdvarustesarja 1

Tuotteen nimi Mallinumero
Edwards EVOQUE -vakain 98505B
Edwards EVOQUE -vakainalusta 9850BA
Edwards EVOQUE -vakainlevy 9850PT

Lisdavarustesarja 2

Tuotteen nimi Mallinumero
Edwards EVOQUE -vakain 9850SZ
Uudelleenkaytettavd Edwards -kisko 10500RL
Uudelleenkaytettava Edwards -jarjestelma 10000UP
Uudelleenkaytettdva Edwards -levy 10000PT

Huomautus: EVOQUE -ja

rjestelmé on suunniteltu kdytettavaksi joko lisdvarustesarjan 1 tai lisdvarustesarjan 2 kanssa. Lisdvarustesarja 1 on valinnainen, kertakdyttéinen sarja, joka on tarkoitettu

kdyttoon EVOQUE -jérjestelman kanssa. Sarjan 1 ja sarjan 2 osat eivét ole keskendian vaihtokelp
Huomautus: EVOQUE -jarjestelmén muodostavat laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi yhdessd, ei erillisiné laitteina. Ndiden kayttoohjeiden tiedot kosk kaikkia EVOQUE -jarj Iman laitteita.

2.0 Laitteen kuvaus
« Edwards EVOQUE -ldppa (kuva 1)

EVOQUE -lappa on tarkoitettu kolmiliuskaldppéan asetettavaksi. Se on vaihtoehto leikkaukselle. EVOQUE -lappa koostuu naudan sydanpussikudoksesta valmistetusta kolmiliuskaisesta lapéstd, nitinolirungosta ja
reunuksesta, ja se on pakattu ja loppusteriloitu glutaarialdehydissa.

Lapan kokosuositukset perustuvat natiivilapan annuluksen kokoon, joka on mitattu tietokonetomografialla (TT). Lépén koon valinnassa on huomioitava potilaan yksildllinen anatomia ja harkittava
kuvausmenetelmien kayttoa.

Systole Diastole
Laitteen halkaisija (suositeltu l&pan | 4oidettavan alueen Hoidettavan alueen
koko) L . . . Hoidettavan annuluksen pituus . . . . Hoidettavan luk pituus
ympaérysmittasuositus - johdettu enintiidn (mm) ympaérysmittasuositus - johdettu (mm)
halkaisija-alue (mm) halkaisija-alue (mm)
44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50
48 40-47 49,5 43,2-49,5 54
52 45-51 53,5 46,8-53,5 58
56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

« Kolmiliuskaldappien Edwards EVOQUE -asennusjarjestelma (kuva 2)

Asennusjarjestelman ulkohalkaisija on 28 F, ja se on tarkoitettu kokoon puristetun EVOQUE -lapan asentamiseen transfemoraalisen laskimoyhteyden kautta. Asennusjarjestelman kadensija siséltaa primaarisen
taivutusnupin, sekundaarisen taivutusnupin ja syvyysnupin, jotka helpottavat EVOQUE -lapan kohdistamista ja sijoittamista natiivilappaan, seka kapselinupin ja vapautusnupin, joilla hallitaan EVOQUE -lapéan
laajenemista ja vapauttamista.

« Edwards EVOQUE -laajenninsarja (kuva 3)

Halkaisijaltaan 24 F:n, 28 F:n ja 33 F:n hydrofiilisesti pinnoitettuja laajentimia voidaan kayttaa laajentamaan sisadnvientikohtaa ja siten helpottamaan asennusjarjestelman asettamista. Kaikkiin laajentimiin
mahtuu 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlanka, ja ne ovat muodoltaan kapenevia, mikd minimoi sisadanvientikohdan vauriot.

« Edwards EVOQUE -latausjarjestelma (kuva 4) / latausjérjestelma ja rajain (kuva 5)

Useasta osasta koostuva latausjarjestelma on tarkoitettu helpottamaan EVOQUE -lapan lataamista ja kiinnittamistd asennusjérjestelmaan. Latausjarjestelmd auttaa puristamaan EVOQUE -lapéan sopivaan
lapimittaan, jotta ulompi kapseli voi siirtya eteenpdin EVOQUE -lapan paalle.

« Edwards EVOQUE -jérjestelman lisdvarustesarja 1: vakain (malli 9850SB), alusta ja levy (kuva 6)

Kertakayttoinen vakain yhdessa kertakdyttoisen alustan ja kertakayttoisen levyn kanssa on tarkoitettu asennusjérjestelman kiinnittamiseen transfemoraaliselle laskimoyhteydelle sopivaan kulmaan ja
mahdollistamaan asennusjarjestelman paikan hienosaadét implantointitoimenpiteen aikana. Alustan korkeutta voidaan saataa siten, ettd potilaan alaraajat mahtuvat sen alle. Se on tarkoitettu vakaaksi
alustaksi vakaimelle. Levyn tarkoitus on toimia vakaana, tasaisena pintana, jonka paalla alusta on leikkauspoydalla.

dell 1

- Edwards EVOQUE -jérjestelman lisdvarustesarja 2: vakain (malli 9850S2) ja kaytettavat kisko, jarj d jalevy (kuva 7)

EVOQUE -jarjestelman kanssa yhteensopivat uudelleenkaytettavat lisavarusteet ovat uudelleenkaytettavat kisko, jarjestelma ja levy. Uudelleenkaytettédva kisko on vakaa, steriloitavissa oleva kisko, joka toimii
pintana yhteensopivan vakaimen kiinnityksessa uudelleenkaytettavaan jarjestelmaan. Uudelleenkéytettdvan jarjestelman jalkojen korkeussaadon ja vakauden ansiosta jarjestelmén avulla voidaan asemoida ja

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Edwards EVOQUE ja EVOQUE ovat Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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vakauttaa Edwards -asennusjarjestelmat, joita kdytetaan katetriteitse tehtavissa ldpan korvaustoimenpiteissa. Uudelleenkaytettava levy sijoitetaan uudelleenkdytettdvén jarjestelman alle toimimaan tasaisena ja
vakaana pintana kayton aikana. Kertakayttoisen vakaimen tarkoituksena on auttaa EVOQUE -jérjestelmén asemoinnissa ja vakauttamisessa implantointitoimenpiteiden aikana. Kun kaytossa on lisavarustesarja,
jossa kaytetaan uudelleenkaytettdvia lisdvarusteita (kuva 7), katso alustajérjestelman ja levyn asennusohjeet uudelleenkaytettavien Edwards -lisavarusteiden kayttohjeista. Jos uudelleenkaytettava kisko on
epasteriili tai poistetaan pakkauksesta ensimmadista kertaa, katso lisatietoja uudelleenkaytettavan Edwards -kiskokokoonpanon kayttoohjeista.

3.0 Laitokset ja koulutusvaatimus

Laitoksissa, jotka aikovat tehdd EVOQUE -jarjestelmdn avulla tehtavan implantointitoimenpiteen, on oltava kéytettavissa kinefluoroskopia ja transesofageaalinen kaikukardiografia (TEE) koko toimenpiteen ajan.
Lisaksi implantoivilla lddkareilla on oltava valittomasti kdytossadn tarvittavat laitteet, instrumentit, tarvikkeet ja henkilosto kolmiliuskaldapan hatéleikkauksen tekemiseen tarvittaessa.

Edwards Lifesciences tarjoaa kattavan koulutusohjelman, joka implantoitavien laékarien on suoritettava ennen EVOQUE -jarjestelman kayttamista. Implantoivalla laakarilla tulee olla kattava tekninen tietamys ja
kokemus katetripohjaisista toimenpiteista.

4.0 Kdyttoaiheet

4.1 Kéyttotarkoitus

EVOQUE -kolmiliuskaldpén korvausjarjestelma on tarkoitettu kolmiliuskaldpén takaisinvirtauksen (TR) véhentamiseen potilaille, joilla on oireita lddkehoidosta huolimatta ja joille sydantiimin paatéksen mukaan
eivat sovellu muut kirurgiset tai katetrilla tehtavat hoitotoimet. Implantti viedaan kolmiliuskaldppaan EVOQUE -jarjestelmalla perkutaanisesti reisilaskimoyhteyden kautta.

4.2 Kohdepotilaspopulaatio

potilaat, joilla on symptomaattinen, vaikea kolmiliuskaldpan takaisinvirtaus mutta ei mitaan seuraavista:

vaikea aortta-, hiippa- ja/tai keuhkovaltimoldpén ahtauma ja/tai takaisinvirtaus

LVEF <25 %

vaikea oikean kammion toimintahdiri6 kaikukardiografialla mitattuna
tahdistinriippuvaisuus’ ja kolmiliuskaldpan ohittava johdin, ei muita tahdistusvaihtoehtoja

tarve hata- tai kiireelliselle leikkaukselle mista tahansa syysté tai suunniteltu sydanleikkaus seuraavien 12 kuukauden aikana
systolinen lepoverenpaine < 90 tai > 160 mmHg toistuvien mittausten jélkeen
vaikeahoitoinen syddmen vajaatoiminta, joka edellyttda merkittavaa interventiota (esim. vasemman kammion apupumppua tai elinsiirtoa) (A\CC/AHA/ESC/EACTS, vaiheen D syddmen vajaatoiminta)

tukkeutunut tai tromboosinen alaonttolaskimon suodatin, joka haittaisi sisaanvientikatetria

Kolmiliuskaldpan takaisinvirtaushoitoon erikoistuneiden sydanlaakarien, joilla on laaja-alaista osaamista, on tehtéva potilasvalinnat sekd arvioitava potilaan riskialttius ja anatominen soveltuvuus.

T Tahdistinriippuvaisuus voi lisita vakavan loukkaantumisen tai kuoleman riskia tilanteessa, jossa tahdistimeen tulee &killinen toimintahéirié

5.0 Vasta-aiheet

EVOQUE -ldpén kéytto on vasta-aiheista potilailla, joilla on jokin seuraavista tiloista:
- aktiivinen endokardiitti 3 kuukauden sisalla tai (suun kautta tai suonen sisdisesti annettavaa) antibioottihoitoa vaativa infektio 2 viikon sisélld ennen implantointia

- hoitoon vastaamaton yliherkkyys tai vasta-aihe jollekin seuraavista: kaikki antitrombosyyttihoidot, antikoagulaatiohoidot, nitinoliseokset (nikkeli ja titaani), naudan kudos, glutaarialdehydi, varjoaine tai
transesofageaalinen kaikukardiografia
« kolmiliuskaldpan anatomia, joka estaa laitteen asianmukaisen laajentamisen ja toiminnan TT:n ja kaikukardiografisen arvion perusteella.

Huomautus: potilaan taytyy pystya sietimaan vahintaan yksi antitrombosyyttilaakitys JA yksi antikoagulanttilaakitys.

6.0 Varoitukset

+ Al4 kdytad EVOQUE -lappaa muuhun tarkoitukseen kuin sille merkittyyn kayttéaiheeseen.

- EVOQUE -lapp4, asennusjérjestelm, latausjérjestelm, laajenninsarja ja vakain on suunniteltu ja tarkoitettu ja niit4 jaellaan vain STERIILIA kertakdyttdd varten. EVOQUE -vakainalusta ja EVOQUE -vakainlevy
toimitetaan epésteriileina vain kertakdyttda varten. Al steriloi uudelleen tai kdytd uudelleen mitdan kertakayttdisid laitteita. Mitkdan tiedot eivét tue laitteiden steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.

« Varmista, ettd laitteiden valmistelussa, siirrossa ja kdytossa kaytetdan asianmukaisia steriileja tekniikoita.

- Ala kayta lappas, mikali sen pakkauksen turvasinetti on sérkynyt, lappa ei ole kokonaan séilytysliuoksen peitossa, limpétilailmaisin on aktivoitunut, lippa on vaurioitunut tai viimeinen kayttoy
mennyt. EVOQUE -lappé on pidettéva kostutettuna koko ajan. Lippaa ei saa altistaa muille liuoksille, antibiooteille tai kemikaaleille kuin sen omalle pakkaus- ja sdilytysliuokselle ja steriilille fysiologiselle
keittosuolaliuokselle. N&in estetdan liuskavaurio ja taataan lapan toimivuus. Pida EVOQUE -lappé normaalilla keittosuolaliuoksella kostutettuna implantoinnin aloittamiseen saakka.

- Varmista, ettd valitaan oikean kokoinen ldppa. Vaarankokoisen (liian pienen tai suuren) lapan implantointi voi johtaa paravalvulaariseen vuotoon (PVL), siirtymiseen, embolisaatioon ja/tai annuluksen
vaurioitumiseen.

« Potilaat, joilla on aiemmin implantoituja laitteita (kuten alaonttolaskimon suodatin), on arvioitava huolellisesti ennen asennusjarjestelman asettamista, jotta valtytdan verisuoniston tai aiemmin implantoidun
laitteen vaurioittamiselta.

- Potilaat, joille syddmeen on asennettu tahdistimen johtimia, on arvioitava huolellisesti ennen implantointia, jotta véltytaan laitteiden véliselta haitalliselta vuorovaikutukselta.

ipan implantoinnin jélkeen on noudatettava varovaisuutta implantoitaessa potilaalle tahdistimen johtimia, jotta véltytaan laitteiden valiseltd haitalliselta vuorovaikutukselta.

« EVOQUE -lapan implantoinnin jélkeen potilaan on jatkettava antikoagulaatio- tai verihiutale-estdjahoitoa hoitavan laakarin paatoksen mukaan kulloistenkin ohjeiden mukaisesti Iapan tromboosin ja
tromboembolisten tapahtumien riskin vdhentamiseksi.

- Laitteen turvallisuutta ja suorituskykya tukevaa tietoa ei ole tapauksista, joissa potilaalla on jokin seuraavista:

« kaikukardiografian avulla todettu vaikea oikean kammion toimintahairié
« keuhkovaltimon systolinen paine (PASP) > 70 mmHg kaikudopplerilla mitattuna

kolmiliuskalapan ohittava tahdistin- tai defibrillaattorijohdin, joka on implantoitu oikeaan kammiooon viimeisten 3 kuukauden aikana
« riippuvuus kolmiliuskaldpén ohittavasta tahdistimesta, ei muita tahdistusvaihtoehtoja.

7.0 Varotoimet

7.1 Varotoimet ennen kayttoa

« Potilaan soveltuvuus maaraytyy TT-kuvauksen perusteella maaritettyjen anatomisten edellytysten mukaisesti.

« Laaja-alaista osaamista ilmentavan sydantiimin tulee olla sitd mielta, etta EVOQUE -lapan implantointi on parempi vaihtoehto kuin muut perkutaaniset laiteratkaisut, mukaan lukien mini-invasiivinen
avosydanleikkaus.

« Laaja-alaista osaamista ilmentévén sydantiimin tulee ottaa huomioon sairauden vakavuus ja sydamen oikean puolen vajaatoiminnan korjattavuus tédydellisen hemodynaamisen arvion perusteella.

« Potilaan elinajanodotteen tulee olla véhintdan 12 kuukautta.

7.2 Varotoimet

EVOQUE -lappéa saa kayttaa vain EVOQUE -asennusjarjestelman ja EVOQUE -latausjérjestelmén kanssa.
Toimenpiteessa on hyddynnettava asianmukaisia kuvausmodaliteetteja, kuten transesofageaalista kaikukardiografiaa (TEE), fluoroskopiaa ja/tai sydamensisaista kaikukardiografiaa (ICE).

Glutaarialdehydi saattaa arsyttaa ihoa, silmid, nenaa ja kurkkua. Valta pitkaaikaista tai toistuvaa altistusta liuokselle sekd sen hengittamistd. Saa kdyttaa ainoastaan tilassa, jossa on riittava ilmanvaihto. Mikali
ainetta paasee iholle, huuhtele altistunut kohta valittomasti vedella. Mikéli ainetta joutuu silmiin, hakeudu valittémasti ladkarin hoitoon. Lisatietoja altistumisesta glutaarialdehydille saat Edwards Lifesciences
-yhtion kayttéturvallisuustiedotteesta.

Ennen EVOQUE -ldpén implantointia, sen aikana tai jalkeen voi esiintyd johtumishéiri6ité, jotka saattavat vaatia jatkuvaa EKG-seurantaa ennen kotiutusta. Jos potilaalla on vahvistettuja tai epailtyja
johtumish 4, on harkittava potilaan seurantaa ja/tai elektrofysiologista arviointia.

Potilaille, joilla on tekoldpén infektion ja endokardiitin vaara, suositellaan toimenpiteen jalkeen asianmukaista antibioottiprofylaksia.

EVOQUE -lépén pitkaaikaista kestavyytta ei tunneta. Kliiniset tiedot kuvastavat lyhyttd seuranta-aikaa. Saannollinen ladketieteellinen seuranta on suositeltavaa EVOQUE -lapan toiminnan varmistamiseksi.

EVOQUE -lapan implantointia tulee lykatd, jos potilaalla on (1) aiempi sydaninfarkti yhden kuukauden (30 péivan) sisélld suunnitellusta interventiosta, (2) keuhkoembolia 3 kuukauden (90 padivan) sisélla
suunnitellusta interventiosta, (3) aivoverisuonitapahtuma (aivohalvaus tai ohimeneva aivoverenkiertohdirio [TIA]) 3 kuukauden (90 paivan) sisalla suunnitellusta interventiosta, (4) verensiirtoa edellyttava
aktiivinen ylemman ruoansulatuskanavan verenvuoto 3 kuukauden (90 péivan) sisalla toimenpiteesta.

8.0 Mahdolliset haittatapahtumat

Tavanomaiseen syddnkatetrointiin, anestesia-aineiden kaytt66n, EVOQUE -lapp&an ja implantointitoimenpiteeseen liittyvia mahdollisia haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat:

poikkeavat laboratorioarvot
anestesia-aineen, varjoaineen, antikoagulaatioladkityksen tai laitteen materiaalien aiheuttama allerginen reaktio
anafylaktinen sokki

anemia tai alentunut hemoglobiini (Hb), mahdollisesti verensiirtoa edellyttava
aneurysma tai pseudoaneurysma

angina pectoris tai rintakipu

rytmihairiot - eteinen (ts. eteisvaring, supraventrikulaarinen takykardia)

107



rytmihairiot — kammio (ts. kammiotakykardia, kammiovérina)
valtimo-laskimofisteli

verenvuoto

sydanpysahdys

syddmen vajaatoiminta

syddnvaurio, mukaan lukien perforaatio

syddmen tamponaatio / nesteen kertyminen sydanpussiin
sydanperdinen sokki

jannerihmoihin juuttuminen tai repedmd, joka voi edellyttad interventiota

koagulopatia, koagulaatiohdirio, verenvuototaipumus

syddamen johtoratajarjestelman vaurio, joka saattaa vaatia tahdistimen implantoinnin (valiaikaisesti tai pysyvasti)
siirtyminen avosydanleikkaukseen

sepelvaltimoiden tukkeuma
tahdistimen tai implantoitavan defibrillaattorin vaurioituminen tai toimintahéirié
kuolema

edeema

elektrolyyttitasapainon hairio

embolisaatio, mukaan lukien ilma, hiukkaset, kalkkiutunut materiaali tai trombi
hatasydanleikkaus

endokardiitti

ruokatorven érsytys

ruokatorven perforaatio tai kurouma

EVOQUE -jarjestelméan osien embolisaatio

minka tahansa EVOQUE -jarjestelmén osan poistamisen epdonnistuminen

kuume

ruoansulatuskanavan verenvuoto

hematooma

hemodynaaminen vajaatoiminta

hemolyysi / hemolyyttinen anemia

verensiirron/leikkauksen vaativa verenvuoto

korkea verenpaine

matala verenpaine

tulehdus

kolmiliuskaldpan vahingoittuminen, mukaan lukien jannerihmavaurio, repedma tai nystylihasvaurio
paikallinen ja systeeminen infektio

mesenteriumin iskemia tai suolen infarkti

usean elimen toimintahairio
sydaninfarkti

pahoinvointi ja/tai oksentaminen
hermovaurio

hermostolliset oireet, mukaan lukien dyskinesia, ilman TIA:n tai aivohalvauksen diagnoosia
ei-kiireellinen uusintatoimenpide

« kipu

pannuksen muodostuminen

halvaus
perkutaaninen lappéinterventio
aareisosien iskemia

pysyva haitta

nesteen kertyminen keuhkopussiin
keuhkokuume

keuhkopoho

keuhkoembolia

reaktio antitrombosyyttihoidolle tai antikoagulaatiohoidolle
uusi sairaalahoitojakso
munuaisten vajaatoiminta

hengityksen vajaatoiminta, atelektaasi - voi vaatia pitkdaikaista intubaatiota
vatsakalvontakainen verenvuoto

oikean kammion ulosvirtauskanavan (RVOT) tukkeuma

septikemia, sepsis

ionisoivalle séteilylle altistumisesta johtuva ihon palovamma, vaurio tai kudosmuutos

aivohalvaus
rakenteellinen heikkeneminen (kuluminen, murtuminen, kalkkeutuminen, liuskan repeaminen, liuskan paksuuntuminen, implantoidun laitteen ahtauma tai uuden liuskan liikkehéi
Tromboembolia

ohimeneva aivoverenkiertohairié (TIA)

lapén irtoaminen/embolisaatio
lapan endokardiitti
lapan eksplantointi
ldpan liuskan kiinnijuuttuminen

lapén véara sijainti

lapan siirtyminen

lapan paravalvulaarinen vuoto (PVL)

« ldpén takaisinvirtaus (uusi tai paheneva kolmiliuska-, aortta-, hiippa- tai keuhkovaltimoldpdssa)

« lapan tromboosi

verisuonen vaurio tai trauma, mukaan lukien dissekaatio tai tukos

verisuonispasmi
« haavan avautuminen, viivastynyt tai epataydellinen paraneminen

Euroopan talousalueella oleva potilas / kdyttaja / kolmas osapuoli: jos tamén laitteen kéyton aikana tai kdyton seurauksena on ilmennyt vakava haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja maasi kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tiedot saat osoitteesta https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 Lisavalineet

Implantointitoimenpiteessa tarvitaan lisavalineitd, joita ei toimiteta EVOQUE -jarjestelman mukana. Lisavélineet on lueteltu alla.
9.1 EVOQUE -ldpén lataamiseen tarvittavat tarvikkeet

H Til q 1 implantin valmistel

« 3500 ml (vahintaan) steriili fysiologista keittosuolaliuosta ympariston lampétilassa (~ 23 °C)

+ 500 ml (vahintdan) heparinoitua keittosuolaliuosta (2 yksikkoa/ml) ympériston lampdatilassa (~ 23 °C)
« 4 steriilid astiaa (= 500 ml, > 7 cm syvyydeltdan, muoviset)

« 1 suuri steriili astia (= 2|, = 10 cm syvyydeltdan, muovinen)

« 1 leikkausveitsi, tera nro 11
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« 1 luerlock -ruisku (= 20 ml)

- sideharsotyynyja

- tylppakarkiset pihdit

« tylppakarkiset sakset

- steriileja pyyhkelta

9.2 Sisaanvienti-, ide- ja val laitteet

« sydankatetrointilaboratorion vakiovarusteet

reisilaskimon sisdanviejaholkki

Fluoroskopialaitteet (kiintedt, kannettavat tai osittain kannettavat perkutaanisiin sepelvaltimotoimenpiteisiin soveltuvat fluoroskopiajarjestelmat)
transesofageaaliset kaikukardiografialaitteet

ohjattava sisaanviejaholkki

vaihtopituuksinen enintaan 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlanka

« erittdin pienen kaarevuuden enintaan 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlanka
- oikean sepelvaltimon katetri ja ohjainlanka

steriili poytd EVOQUE -ldpén ja vélineiden valmisteluun

9.3 Valmiina oltavat laitteistot

« valtimopaluun ohituskanyyli (~18 F)

« sydan-keuhkokone

« muotoutuva pallo (> 20 mm halkaisijaltaan, 9 ml varjoainetta)

- laimennettua réntgenpositiivista varjoainetta (laimennettu keittosuolaliuoksella suhteessa 15:85)

varjoaineen korkeapaineinjektori

- aortan vastapallopumppu ja sopivan kokoinen pallo

« ICE: Intra-Cardiac Echocardiography - sydamensisainen kaikukardiografia
- pigtail-angiografiakatetri

« laskimopaluun ohituskanyyli (~18 F)

transtorakaalinen kaikukardiografialaite (TTE)

sisaanvientikohdan voiteluaine

tilapdisen tahdistuksen laitteet

10.0 KAYTTOOHJEET

10.1 Tarkastus ennen kdyttoa

Ennen EVOQUE -jarjestelman kayttoa tarkista jokainen elementti ja lisavaruste silmamaaraisesti nakyvien vaurioiden (esim. purkin tai kannen halkeamat, vuodot, murtunut tai puuttuva sinetti) varalta; tallaiset
vauriot ovat voineet vaarantaa pakkauksen (mahdollisen) steriiliyden tai osien toimivuuden.

Adrin alaka kdyta asennusjarjestelmaa tai lisavarusteita, jos pakkaus ja/tai sen steriili suojus ja jokin osa on avattu tai vaurioi tai jos vii

kayttopaiva on mennyt, silla ste voi olla vaar

VAROITUS: Al kisittele EVOQUE -lappaa vaarin adlaka kayta laitetta/siiliota, jos b i vaurioita, Vi ja, steril
sinettejd. EVOQUE -ldppaa ei saa kdyttaa implantointiin, silla steriiliys on voinut vaarantua.

(ei taysin glutaarialdehydin peitossa) tai puuttuvia ehjia

)

VAROITUS: Al4 kdytda EVOQUE -lippéd, jos viimeinen kiyttopaiva on mennyt, sill steriiliytts ja lipan toimivuutta ei voida enié tilloin taata.

VAROITUS: élé kdyta EVOQUE -lappad, jos lampétilailmaisin on aktivoi silld lapan toimivuutta ei voi enda télloin taata.
VAROITUS: dld kdyta EVOQUE -lappad, jos pakkauksen turvasinetti on murtunut, silld steriiliytta ei voi enaa talloin taata.

10.2 Lisavar id.
10.2.1 Lisdvarustesarjan 1 asentaminen

Vaihe Toimenpide
1 Aseta levy leikkauspdydalle potilaan jalan alle tukemaan alustaa toimenpiteen aikana.
2 Kun potilas on aseteltu leikkauspdydélle, aseta kertakayttinen alusta potilaan jalan ylapuolelle levyn palle halutulle etéisyydelle rintakehén keskikohdasta.
3 Muodosta steriili sulku.
4 Potilaan steriilin peittelyn jélkeen aseta kertakayttdinen alustan sovitin kohdakkain sisdanvientikohdan kanssa ja kiinnita se alustan etuosaan puristimella (kuva 6).

Huomautus: Lisdvarustesarjan 1 kokoonpanossa alustan sovitin ja puristin

10.2.2 Lisdvarustesarjan 2 asentaminen

Kun kdytossa on lisdvarustesarjan 2 kokoonpano, jossa kdytetadn uudelleenkaytettévia lisdvarusteita (kuva 7), katso jarjestelman ja levyn asentamista koskevat ohjeet uudelleenkaytettavien Edwards
-lisdvarusteiden kayttoohjeista. Jos uudelleenkaytettéva kisko on epasteriili tai poistetaan pakkauksesta ensimmaista kertaa, katso lisatietoja uudelleenkéytettavan Edwards -kiskokokoonpanon kayttéohjeista.
Kun uudelleenkaytettava kisko on steriili, noudata alla annettuja ohjeita.

Vaihe Toimenpide
1 Ota uudelleenkaytettava Edwards -kisko sterilointikadreesta (sinisesta kaareestd) ja tarkasta se vaurioiden varalta.
2 Ennen potilaan steriilia peittelya kokoa uudelleenkaytettava levy ja uudelleenkaytetts jestelmd, aseta ne potilaan jalkojen ympérille ja saada jarjestelman korkeus ja kulma

tarpeen mukaan. Katso lisatietoja uudelleenkaytettavien Edwards -lisavarusteiden kdyttoohjeista.

3 Muodosta steriili sulku.
4 Potilaan steriilin peittelyn jalkeen kokoa uudelleenkéytettava Edwards -kisko ja vakain ja kiinnitd ne uudelleenkaytettavaan jarjestelmaan.
5 Toimenpiteen jélkeen irrota uudelleenkaytettava kisko uudelleenkaytettavasta jarjestelmasta. Pyyhi uudelleenkaytettava kisko puhtaaksi vakiomenetelmalld ennen sen

lahettamista uudelleenkasittelyyn. Katso lisatietoja uudelleenkaytettavan Edwards -kiskokokoonpanon kayttoohjeista.

10.3 Laitteen valmisteleminen
Kaikki laitteen valmistelutoimet tekee valtuutettu Edwards -henkil6st6.

VAROITUS: Ali kasittele EVOQUE -lappaé vaarin. Jos EVOQUE -lapin liuskoja kisitellaan vaarin latauksen aikana tai ne vaurioituvat, EVOQUE -lippa on vaihdettava.

VAROITUS: EVOQUE -lépén ei tule olla tdysin kokoon puristuneena yli 120:tad mii tia, silld se voi h dlapan

TARKEA HUOMAUTUS: Al4 aseta purkkia tai asennusjérjestelmén pussia steriilille alueelle. Purkin ja pussin ulkopuoli ei ole steriili, ja purkin ja pussin sisiltoa on kisiteltéva tavanomaisilla
aseptisilla tekniikoilla, jotta véltetdan kontaminaatio.

TARKEA HUOMAUTUS: k i i lievittamiseksi &la avaa EVOQUE -| Iappapurkkla, ennen kuin implantointi on varmaa.

TARKEA HUOMAUTUS: Varmista, ettd | poi kol i d kun p sarj i ta EVOQUE -lapastd, silld se voi aiheuttaa embolioita.

TARKEA HUOMAUTUS: Al3 paasta EVOQUE -lappaa kosketuksiin terédvien instrumenttien kanssa, silld lipan toiminta voi heiketa.

VAROITUS: Ennen impl iota pr ia on huuhdel riittavasti normaalilla keit laliuoksella gl Idehydipi den viahentamiseksi, silld siita voi seurata

glutaarialdehydimyrkytys.

TARKEA HUOMAUTUS: liuskakudos ja huuhteluli eivat saa koskettaa pyyhkeitd, liinoja tai muita materiaaleja, joissa on nukkaa tai hiuk} jotta niita ei tarttuisi liuskakudokseen, silla

seurauk voi olla embolioi

10.4 EVOQUE -ldpéan |mp|antn|nt|

10.4.1 Ohjainl ijoit

Valmistele reisilaskimon sisaanvientikohta tavanomaisilla interventiotekniikoilla.

VAROITUS Ala kayta hjainl pain viennin ja sijoit isen aikana liiallista voimaa ja/tai telya, silld seurauk voi olla valtimoiden, laskimoiden ja/tai muiden sydéamen
iden perforaatio/dissekoi Siitd voi seurata myos sydamen rytmihdirioita ja johtumishdirioita.
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Vaihe

Toimenpide

1 Vie ohjattavaa holkkia oikeaan eteiseen alaonttolaskimon aukon kautta.
2 Vie ohjainlanka sisdan ohjattavan holkin lapi.
3 Vie ohjainlanka kolmiliuskaldpan ohitse.
, muita inter lisia laitteita ja tekniikoita (esim. ohjainkatetreja) voi kdyttaa apuna ohjainlangan viemisessa kolmiliuskaldpan ohitse.
4 Muodosta ohjainlangalle asianmukainen reitti ja vahvista, ettei se takerru sydamen rakenteisiin.

10.4.2 EVOQUE -ldpén asennus

VAROITUS: Vilta asennusjarjestelmaén liiallista liiketta toimenpidetta tehdessasi, sillad se voi vaurioittaa veri: i tai sydamen ral ita. Valta jarj | liiallista kiertoa, silla se voi
P jarjestelman toimi
H Huuhtel jarj Imaa heparinoidulla keit laliuoksell | aikana tarpeen mukaan.
Vaihe Toimenpide
1 Varmista, ettd laajentimien ja asennusjarjestelman hydrofiilinen paallyste on aktivoitu ennen kéytto4. Laajenna sisadnvientikohta. Tarpeen mukaan tulee kdyttda Edwards
EVOQUE -laajenninsarjaa.
2 Vie asennusjarjestelma sisaan ohjainlangan yli.
3 Vie asennusjarjestelmaa sisaan, kunnes kapenevan kérjen distaalipaa on alaonttolaskimon ja oikean eteisen valisen yhdyskohdan kohdalla.
4 Varmista fluoroskopian avulla, ettd asennusjarjestelma on suunnattu oikein.
VAROITUS: Asennusjarjestelman primaarinen taivutus taivuttaa huut porttien varmista huolellisesti, etta jarj Ima on tu oikein
téssd vaiheessa.
5 Veda holkkia taaksepdin.
6 Taivuta ja suuntaa asennusjarjestelmaa kolmiliuskalappaa kohti.
7 Vie asennusjarjestelma kolmiliuskaldpan ohitse.
H jarj Imén taivutusta, kiertoa ja ohjainlangan sijaintia voi saataa lapan ' aikana k
8 Varmista kaikukardiografialla ja fluoroskopiaohjauksessa, ettd asennusjérjestelma on ohittanut kolmiliuskalapan ja edennyt oikeaan kammioon.
9 Jos kaytossa on lisavarustesarjan 1 kokoonpano, telakoi vakain alustan sovittimeen ja kiinnita se alustaan.
Jos kaytossa on lisévarustesarjan 2 kokoonpano, telakoi kisko jérjestelmaan ja kiinnita se. Telakoi sitten vakain kiskoon ja kiinnita se.
10 Kiinnitd asennusjarjestelma ja holkki vakaimeen.
1 Saada asennusjarjestelmaa tarpeen mukaan hemodynaamisen vakauden varmistamiseksi.
12 Sijoita C-varsi preoperatiivisten monileiketietokonetomografia (MLTT) -tietojen (jos kaytettévissa) avulla optimaaliseen tarkasteluprojektioon.
13 Sijoita asennusjarjestelma siten, etta se on konsentrisesti kolmiliuskaldpan annuluksen kanssa ja minimoi kontakti natiivianatomiaan.
14 Varmista kaikukardiografialla ja fluoroskopiaohjauksessa, ettd EVOQUE -ldppa on asetettu asianmukaiselle syvyydelle ja konsentrisyydelle natiivilippaan nahden.
TARKEA HUOMAUTUS: Kun kapseli on vedetty taaksepiin ja EVOQUE -lapén ankkurit paljastuvat, lappéa ei voida poi: eika vetaa takaisil jarj Imaan.
VAROITUS: Asennusjarjestelma on pidettédva natiivilapan keskikohdalla asetuksen aikana, jotta lappa asettuu oikein.
15 Veda ulompaa kapselia taaksepain, kunnes ankkurit paljastuvat.
16 Saada EVOQUE -ldpan paikkaa siten, ettd ankkurit sijaitsevat natiiviliuskojen kohdalla potilaan anatomian mukaisesti.
17 Vedd ulompaa kapselia ja sisempaa kapselia taaksepdin, kunnes haluttu EVOQUE -ldpén halkaisija on saavutettu.
18 Tee kiinnitys liuskoihin.
19 Varmista EVOQUE -ldpéan asemointi kaikukuvantamisen avulla, jotta voit arvioida kiinnittymisen liuskoihin. Sddda EVOQUE -lapan paikkaa tarpeen mukaan.
20 Tarkkaile kaikukuvantamisen avulla natiiviliuskojen liiketta ja sadda EVOQUE -lapén paikkaa tarpeen mukaan, jotta varmistat tadyden tarttumisen kolmiliuskaldpan
natiiviliuskoihin.
21 Kun téysi kiinnittyminen on varmistettu, varmista ettd EVOQUE -lappa on kohtisuorassa kolmiliuskaldpan annuluksen tasoon néhden.
22 Veda kapenevaa karkea taaksepdin, kunnes se sijaitsee EVOQUE -lapan sisalla.
23 Veda sisempaé kapselia taaksepadin, kunnes EVOQUE -ldppa vapautuu asennusjérjestelméasta.
TARKEA HUOMAUTUS: vapaut in avulla tehtivan EVOQUE -lapin lopullisen vapautuksen aikana on datettava varovaisuutta, silld ik
vapauttaminen voi vaikuttaa EVOQUE -lapén toimintaan.
24 Arvioi EVOQUE -lapan lopullista sijaintia ja toimintaa kaiku- ja fluoroskopiakuvauksella.

10.4.3 Asennusjdrjestelméan poisto

VAROITUS: Varmista, ettd EVOQUE -ldppa pysyy keskella asennusjarjestelmaan nahden jarj | p aikana, silla lapan toiminta voi heiketa tai lappa irrota.
H jarj Imén voi poi kai (jos on) milloin tahansa poiston aikana.
Vaihe Toimenpide
1 Vedd kapeneva karki kokonaan taaksepain.
2 Suorista asennusjarjestelma ja veda sitd taaksepdin tarpeen mukaan, kunnes kapeneva kérki on EVOQUE -lapan lukitusliuskojen ylépuolella. Sd&da ohjainlankaa tarpeen mukaan,
jotta jarjestelma pysyy keskelld EVOQUE -lapp&an ndhden.
Varmista, ettd lukitusrengas ei ole kiinni EVOQUE -lapassa.
3 K&anna vapautusnuppia siten, etta sisempi kapseli koskettaa kapenevaa karkea.
4 Suorista asennusjédrjestelma ja veda sitd taaksepdin tarpeen mukaan.
5 Kédanna kapselin takaisinvetonuppia, kunnes ulompi kapseli koskettaa sisempéa kapselia.
6 Varmista, ettd asennusjarjestelma on tdysin suoristettu, ja poista asennusjérjestelma sisaanvientikohdasta.
Huomautus: reisilaskimon voi sulkea jarjestelmén poistamisen jalkeen holkilla.
7 Sulje reisilaskimoyhteys tavanomaisten interventionaalisten tekniikoiden mukaisesti.
8 Tee tarvittaessa ventrikulografia EVOQUE -lapéan lopullisen sijainnin arvioimiseksi.
11.0 Toimitustapa

11.1 Sterilointi ja pakkaus

EVOQUE -lappa toimitetaan terminaalisesti nesteelld steriloituna ja pyrogeenittomana. Se on pakattu ja steriloitu glutaarialdehydiliuokseen purkissa, jossa on sinetti. Purkin ulkopinta ei ole steriili, eika sita saa
asettaa steriilille alueelle. EVOQUE -ldpdn mukana toimitetaan lampétilailmaisin, eiké ldppaa saa kayttaa, jos ilmaisin on aktivoitunut.

Asennusjdrjestelmd, laajenninsarja ja latausjarjestelma toimitetaan etyleenioksidilla steriloituina ja pyrogeenittomina. Osat on kiinnitetty pahviin ja pakattu pussiin ja pakkauslaatikkoon.

Vakain toimitetaan etyleenioksidilla steriloituna. Osat on kiinnitetty pahviin ja pakattu pussiin ja pakkauslaatikkoon.

Kertakayttoiset alusta ja levy tai uudelleenkaytettévat kisko, jarjestelma ja levy toimitetaan epésteriileina.

Osat on pakattu erillisiin kuljetuslaatikoihin.

11.2 Séilytys

EVOQUE -lapan sailytyslampétilan on oltava 10 °C - 25 °C (50 °F - 77 °F). Varaston tarkastus ja kierratys saanndllisin valiajoin on suositeltavaa, jotta EVOQUE -lappé, jonka viimeinen kdyttopaiva on muita
aikaisempi, kdytetadn ensimmaisena.

Asennusjdrjestelmad, laajenninsarjaa, latausjarjestelmaa, kertakdyttoista vakainta, kertakdyttoista alustaa, kertakayttoistd levyd, uudelleenkdytettavaa jarjestelmaa ja uudelleenkaytettdvad levya on sailytettava
viiledssd, kuivassa ja puhtaassa paikassa. Katso uudelleenkaytettavan kiskon sdilytysta koskevat ohjeet uudelleenkdytettavan Edwards -kiskokokoonpanon kayttdohjeista.
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12.0 Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd Edwards EVOQUE -lappé on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolle on implantoitu tdmé ldpp4, voidaan turvallisesti kuvata
magneettikuvausjérjestelmallg, joka tayttda seuraavat ehdot:

- Staattinen magneettikenttd onvain 1,5ja3T.

« Suurin spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enintaan 3000 gaussia/cm (30,0 T/m).

« Magneettikuvausjérjestelman raportoima koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintdan 2,0 W/kg.

« Magneettikuvausjarjestelmaa kaytetadn normaalikayttotilassa kummankin gradientin ja ominaisabsorptionopeuden (SAR) osalta.

Edelld méaaritetyissa kuvausolosuhteissa EVOQUE -ldpén odotetaan aiheuttavan enintdan 4 °C:n lampédtilan nousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisissa testeissa EVOQUE -lapan aiheuttama kuva-artefakti saattoi ulottua enintaan 0,8 cm:n paahan laitteesta kuvattaessa gradienttikaikupulssi- tai spinkaikupulssisekvenssilld ja 3 T:n

magneettikuvausjarjestelmalla.

13.0 Laitteen odotettu kayttoika

EVOQUE -ldpélle on tehty tiukat esikliiniset kestavyystestit ldpan testausvaatimusten mukaisesti. Lapille tehtiin onnistuneesti 5 vuoden simuloitua kdytt6a koskeva testaus. Todellinen kaytt6ika ihmisilla
kaytettyna riippuu useista tekijoistd, ja se vaihtelee suuresti potilaiden vililla.

14.0 Potilastiedot

Potilaan implanttikortti toimitetaan kunkin EVOQUE -lapan mukana. Tayta kaikki vaaditut tiedot implantoinnin jélkeen ja anna implanttikortti potilaalle. Sarjanumero on EVOQUE -lapan pakkauksessa. Témén
implanttikortin avulla potilaat voivat hoitoon hakeutuessaan ilmoittaa terveydenhuoltohenkilostélle implanttinsa tyypin.

15.0 Poistetun implantin ja laitteen havittaminen

Edwards Lifesciences on kiinnostunut saamaan kliinisia naytteita poistetusta EVOQUE -lapésta analyysia varten. Arvioinnin jélkeen toimitetaan kirjallinen raportti, joka siséltad yhteenvedon 16ydoksistd. Ota

yhteyttd Edwards -yhtidon poistetun ldpan palautusasioissa.

Jos paatat palauttaa jonkin laitteen, noudata seuraavia ohjeita:

« Avaamaton pakkaus, jonka steriili sulku on ehja: jos pusseja ei ole avattu, palauta lappa alkuperdisessa pakkauksessaan.

« Avattu, mutta ei implantoitu pakkaus: Jos pussi on avattu, laite ei ole enai steriili. Palauta laite alkuperdisessa pakkauksessaan.

« Poistettu implantti: Poistettu implantti on laitettava sopivaan histologiseen kiinnitysaineeseen, kuten 10 %:n formaliiniin tai 2 %:n glutaarialdehydiin. Naissa olosuhteissa sitd ei tarvitse sailyttaa jadkaapissa.
Eksplantointipakkauksen palauttamista varten saat Edwards Lifesciences -yhtiolta.

15.1 Havittdminen

Noudata yleisia biovaaroihin ja teraviin esineisiin liittyvia varotoimia kayttdjan loukkaantumisen valttamiseksi. Kaytettyja laitteita (mukaan lukien kaikki potilaisiin kosketuksissa olleet laitteet) taytyy kasitelld j
ne tdytyy uudelleensteriloida tai havittaa laitoksen tartuntavaarallisia materiaaleja ja sairaalajatetta koskevien ohjeiden mukaisesti ristikontaminaation valttamiseksi. Katso uudelleenkaytettdvien jarjestelma- ja
levylisdvarusteiden hévittdmistd koskevat ohjeet uudelleenkaytettavien Edwards -lisdvarusteiden kayttoohjeista.

16.0 EVOQUE -ldppéan liittyvat kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot

Seuraava taulukko sisaltdd EVOQUE -lapan materiaaleja ja aineita koskevat kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot:

EVOQUE -lappa

Aine CAS Mallin massa-alue (mg)
Nikkeli 7440-02-0 1250-1470
Titaani 7440-32-6 981-1171
Polyetyleenitereftalaatti 25038-59-9 529-649
Polyeteeni 9002-88-4 285
Polyuretaani 9009-54-5 0-281

Naudan kollageenit, glutaarialdehydia sisaltavat polymeerit 2370819-60-4 113
Titaanidioksidi 13463-67-7 1,41-3,65
Koboltti 7440-48-4 0-1,29

Rauta 7439-89-6 0-1,29

Hiili 7440-44-0 0-1,03

Happi 7782-44-7 0-1,03
Antimonitrioksidi 1309-64-4 0,632-0,777
Siloksaanit ja silikonit, dimetyyli, metyylisilseskvioksaaneja sisaltavat polymeerit, 68554-68-7 0-0,762
polyetyleeni-polypropyleeniglykoli ja polyetyleeni-polypropyleeniglykolin monobutyy-

lieetteri

Niobium 7440-03-1 0-0,643
Silikonidioksidi 7631-86-9 0,00515-0,598
Polybutadieenidiakrylaatti 9003-17-2 0-0,452
Polybutilaatti 24936-97-8 0,333

Kromi 7440-47-3 0-0,257
Kupari 7440-50-8 0-0,257

Vety 1333-74-0 0-0,129

Typpi 7727-37-9 0-0,129
4-dodekyylibentseenisulfonihappo 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamidi 112-84-5 0,00508-0,0256
Glyseroli 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetyyliaminoetyyli)eetteri 3033-62-3 0-0,00790
Trietyleenidiamiini 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE -asennusjdrjestelma:

Tama laite sisdltda seuraavia aineita, jotka on maaritetty CMR 1B -luokkaan pitoisuutena, joka ylittda 0,1 % (paino/paino):

koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0

Nykyinen tieteellinen naytto tukee sitd, ettd kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltévistd ruostumattomista terasseoksista valmistetut ladkinnalliset laitteet eivat lisaa sydvan tai lisadntymishairididen riskia.
17.0 Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP)

Taman laékinnallisen laitteen SSCP on saatavilla osoitteesta https://meddeviceinfo.edwards.com/.
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Kun eurooppalainen tietokanta on avattu osiossa Laakinnalliset laitteet/Eudamed, katso ladkinnallisen laitteen SSCP osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Se on SSCP:n sijainti, kun eurooppalainen
tietokanta on avattu osiossa Laakinndlliset laitteet/Eudamed.

SSCP on mukautettu sen ilmoitetun laitoksen, jossa CE-sertifikaatti on myonnetty, kliinisen arvioinnin mukaisesti. SSCP sisaltad samojen tietojen asiaankuuluvan yhteenvedon. limoitettu laitos on ottanut
huomioon ja hyvaksynyt EVOQUE -jérjestelman lyhyt- ja pitkdaikaiseen turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyvat hyoty-riskiperusteet.

Koko EVOQUE -jérjestelmén vaatimustenmukaisuus suorituskykyvaatimusten (GSPR) — turvallisuus (MDR GSPR1), suorituskyky (MDR GSPR1), hyvéksyttavat sivuvaikutukset (MDR GSPR8), kdytettavyys
(MDR GSPR5), laitteen kayttoikd (MDR GSPR6) ja hyvéksyttava hyoty-riskiprofiili (MDR GSPR8) — kanssa on méaaritetty merkinnoissa mainittujen kayttoaiheiden mukaisesti.
18.0 Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)

Yksilollista laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI) tarvitaan Eudamediin sy6tettyjen laitetta koskevien tietojen kdyttamiseksi. Lappien, asennusjarjestelman ja lisavarusteiden yksilollista laitemallin tunnistetta (Basic
UDI-DI) voidaan kdyttaa SSCP:n paikantamiseen. EVOQUE -jarjestelman yksil6llinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) nakyy seuraavassa taulukossa:

Tuote Malli Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-
DI)
Edwards EVOQUE -lappa 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Edwards EVOQUE
-latausjarjestelma 9850LS
tai tai 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Edwards EVOQUE 9850LSB
-latausjérjestelma ja rajain

Kolmiliuskaldppien Edwards

EVOQUE -asennusjérjestelma 9850TDS 0690103D004EVDO00V5

Edwards EVOQUE -laajenninsarja 9850DK 0690103D004EVKOOOWN

Lisdvarustesarja 1

Edwards EVOQUE -vakain 9850SB 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE -vakainalusta 9850BA 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE -vakainlevy 9850PT 0690103D004EVA000UG

Lisdvarustesarja 2

Edwards EVOQUE -vakain 9850SZ 0690103D004EVA000UG

Uudelleenkaytettava Edwards -kisko 10500RL 0690103D004REUO00YA

Uudelleenkaytettava Edwards

e N 10000UP 0690103D004REUO00YA
-jarjestelma

Uudelleenkaytettava Edwards -levy 10000PT 0690103D004REUO00YA
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3]

Ku
Cucrema 3a nogMAHa Ha TpuKycnupanHa knana Edwards EVOQUE

WHcTpyKumm 3a ynorpe6a

BHumaHne: NUMM/IaHTUPAHEeTO Ha TPpaHCKaTeTbpHaTa TPUKyCcnuaasiHa Knana TpiIGBa Aa ce U3BbpLUBa CaMoO OT JieKapu, NnpeMyuHann oqueHme 3a cuctemara 3a
noAmMsaAHa Ha TpuKycnuganHata knana Edwards EVOQUE.

+ He ce onutgaiiTe pa nsnonseare knanarta Edwards EVOQUE (HapuuaHa no-pony knana EVOQUE), cuctemata 3a JocTaBAHe Wn CBbp3aHUTe C HeA akcecoapy, npeaw fia npoyeTeTe 1 pasbepeTe HaMb/HO
MHPOPMaLMATa, CbAbPXKaLLa ce B Tasn bpoLuypa.

Ako He cna3Bate Te3u WHCTPYKUUK, NpeaynpexaeHns n npeanasHn Mepkn, Toea MoXe Aa Aoseae A0 noBpea Ha U3fie/IneTo nn HapaHAaBaHe Ha nayneHTa. M3non3eaHeTo Ha cuctemata EVOQUE Tpﬂ6Ba Aaa
6'bﬂe OrpaHn4yeHo A0 nekapure, Oﬁy‘-lEHI/I Aa n3BbplIBaT MHBAa3NBHN eHAOBAaCKyNnapHU npoueaypu n 06yquV| B NPaBWIHOTO N3NOJI3BaHe Ha cucTemara.

KoHcynTupalite ce c oTopusmpaH nepcoHan Ha Edwards 3a noaxopaai ns6op Ha pasmep Ha knana EVOQUE.

Knanata EVOQUE, cuctemata 3a focTaBAHe, HabopbT AnnataTopu, Cuctemata 3a 3apexaaHe n ctabunusatopsT ce goctaat CTEPUSTHW. AkcecoapuTe 3a ejHOKpaTHa ynoTtpeba (ocHoBa 1 nnova) n
aKcecoapuTe 3a MHOroKpaTHa ynotpeba (penca, nnatpopma v nnouva) ce poctaBat HECTEPUTHA.

3a nnatpopmata 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba n nnouata Edwards HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPYKLMKTE 3a NOBTOPHa 06paboTka B MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba Ha akcecoapumTe 3a MHOrOKpaTHa ynoTtpeba
Edwards oTHOCHO CTbnKMTe 3a n36bpcBaHe. 3a KOMMNIEKTa Ha pencaTta 3a MHOroKpaTHa ynotpeba Edwards, BuxTe MHCTPYKLMWTE 3a NOBTOPHa 06paboTka B MHCTPYKLUMWTE 3a ynoTpeba Ha Komnnekta
Ha pencaTa 3a MHOrokpatHa ynotpe6a Edwards. Bcukun apyrv uspenva ce joctaBaT camo 3a eAHoKpaTHa yrnoTpeba. Cnep ynotpeba usxsbprieTe B CbOTBETCTBME C aMUHNCTPaTUBHATa 6ONHUYHA 1/Unn
AbpKaBHa NOMNTUKA.

1.0 BbBegeHne

CucTemara 3a NoAMsAHa Ha TPUKycnnaanHata knana Edwards EVOQUE (HapuyaHa Tyk cuctema EVOQUE) e npeaHasHaueHa fja 3aMeH HaTMBHaTa TPUKYCNIYAAHAa Kana npy naumeHT! CbC CUMNTOMATUYHa, TeXKa
peryprurauus Ha TpUKycnuaanHata knana, 6e3 Aa e Heo6X0ANMa KOHBEHLYOHasHa OTBOPEHa CbpAeyHa onepauus. Cuctemata EVOQUE ce cbcTom oT YeTnpi (4) enemeHTa, KOUTO Ce U3MON3BaT C €AuH OT ABaTta
(2) KOMMNEeKTa akcecoapy, KaKTo € onmcaHo no-Aoy:

Wme Ha npoaykT 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Knana Edwards EVOQUE (Knana EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Cucrema 3a 3apexaaHe Edwards EVOQUE 9850LS
nnn nan 9850LSB
Cucrema 3a 3apexpaaHe Edwards EVOQUE 1 Tpumep 9850LSB
TpuKycnupanHa cuctema 3a poctasaHe Edwards EVOQUE 9850TDS
Hab6op annatatopu Edwards EVOQUE 9850DK

Komnnekr akcecoapm 1

Wme Ha npoaykT Homep Ha mopena
Crabunusartop Edwards EVOQUE 9850SB
OcHoBa Ha cTabunusatop Edwards EVOQUE 9850BA
Mnoua 3a ctabunusatop Edwards EVOQUE 9850PT

Komnnekr akcecoapm 2

Wme Ha npoaykT Homep Ha mogena
Crabunusatop Edwards EVOQUE 9850SZ
Penca 3a MHorokpatHa ynotpe6a Edwards 10500RL
MnaTtpopma 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Edwards 10000UP
lMnoua 3a MHOTOKpaTHa ynoTtpe6a Edwards 10000PT

3a6enexka: Cucremata EVOQUE e npegHasHaueHa 3a ynotpe6a ¢ KOMNAEKT akcecoapy 1 unm KOMNAEKT akcecoapu 2. KOMnnekT akcecoapy 1 ce cunTa 3a Hesafb/KNTENEH KOMMNEKT 3a

efiHOKpaTHa ynotpe6a 3a ynorpe6a cbc cuctemata EVOQUE. K TMTe OT Tin T2 Heca
3 ] Ta, CbCT cucremata EVOQUE, ca np nace T W He ca np Aace T KaTo camocTonaTenHu usgenus. Uupopmaunsta B
Te3M MHCTPYKUMM 3a ynoTtpe6a e np 3a BCMYKN Ha cucremata EVOQUE.

2.0 OnucaHve Ha U3penneTo
« Knana Edwards EVOQUE (®urypa 1)

Knanata EVOQUE e npeaHa3HayeHa 3a MNiaHTUpaHe B TPUKYCNWAANHO NMONOXKeHWe KaTo anTepHaTuea Ha onepauuaTa. Knanata EVOQUE ce cbcTow OT Knana oT roBex/ja nepvkapaHa TbKaH C TpU NnaTHa,
pPaMKa OT HUTUHON N MaHLWIET OT N/1aT U € OnakoBaHa n Kpa|7lH0 cTepunnsnpaHa B rnytapangexva.

MpenopbkuTe 3a pa3mMepa Ha Knanata ce 6a3upar Ha pa3mepa Ha aHynyca Ha HaTVBHaTa Knara, 3mepeH upes KomnioTbpHa Tomorpadus (CT). AHaToMUUHWTe pakTopK Ha NaLmeHTa 1 MeToaw 3a obpasHa
[iMarHocTvKa TpA6Ba f1a ce B3emaT npefsuy Npu nsbrpaHe Ha pasmepa Ha Knanara.

Cucrona Awnacrona
AnameTbp Ha usgenueTo
(NpenopbunTeneH pasmep Ha MpenopbunTeneH neg Tbp 3a Maxc n wa MpenopbunTeneH nepumeTsbp 3a Makc a wa Tper
Knanara) TpeTupaHe - AnanasoH Ha TpeTupaHua anynyc (mm) TpeTMpaHe - ANanasoH Ha anynyc (mm) y
nonyvexnun gnamerpm (mm) nonyuyexun guameTpm (mm)
44 36,5-43 45,5 39,6-455 50
48 40 -47 49,5 43,2-49,5 54
52 45-51 53,5 46,8 - 53,5 58
56 48 - 55 57,5 50,4-57,5 62

- TpukycnupanHa cuctema sa gocrasaHe Edwards EVOQUE (®urypa 2)

Cucremarta 3a AOCTaBAHE MMa BbHLUEH ANamMeTbp 28Fune npegHasHayeHa fia AOCTaBu Knanata EVOQUE B crbHato nonoxeHve ype3 TpaHCd)EMOpal'leH BEHO3eH noaxoAa. ﬂpmeaTa Ha cucTemara 3a joCTaBAHe
CbAbp>Ka OCHOBHO KOM4e 3a CrbBaHe, BTOPUYHO Konye 3a CrbBaHe 1 Konye 3a ﬂ'bl'lﬁOqVIHa 3a ynecHaBaHe Ha NOAPaBHABAHETO M NO3NLIMOHMPAHETO Ha KnanaTta EVOQUE B HaTuBHaTa Knana, KakTo 1 Konye 3a
Kancynata n Konye 3a ocsoGomnaBaHe 3a KOHTPON Ha paswupsaBaHeTo U OCBOGO)KF[aBaHETO Ha knanata EVOQUE.

+ Ha6op gunaratopun Edwards EVOQUE (®urypa 3)

[AvnatatopuTte C XMAPOGUIHO NOKPUTUE C AnameTbp 24 F, 28 F 1 33 F ca npeaHasHayeHw 3a paslumpsaBaHe Ha MACTOTO Ha AOCTb, YNECHABAKY BbBEX/AAHETO Ha ccTeMaTa 3a ocTaBAHe. BbB BCUukn
AvnataTopu Mmoxe Aa ce noctasu 0,89 mm (0,035 in) TeneH Boaay v ca 3a0CTPeHK, 3a Aa Ce Hamany TpaBmaTa Ha MACTOTO Ha AOCTbI.

« Cucrema 3a sapexpaaHe Edwards EVOQUE (®durypa 4)/cucrema 3a sapexpaaHe n tpumep (®urypa 5)

Cuctemara 3a 3apexaaHe, KOATO Ce CbCTOM OT MHOXECTBO KOMMOHEHTW, € NpefiHa3HauyeHa Aa yNecH! 3apexaaHeTo 1 3aKpenBaHeTo Ha knanata EVOQUE kbm crcTemaTa 3a focTaaHe. CucTemarta 3a 3apexaaHe
nomara 3a Kpumnupane Ha knanata EVOQUE fo noaxopsLy AnameTsbp, KOeTO NO3BOMABA Ha BbHILHATa Kancyna Aa ce NpuaBvXn Hanpea Haa knanata EVOQUE.

« Komnnekr akcecoapu 1 3a cucremara Edwards EVOQUE: crabunusarop (moaen 9850SB), ocHoBa u nnoua (durypa 6)

CrabunusaTopbT 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba C OcHoBaTa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba v nnovarta ca NnpeAHasHauYeHu 3a GrKCrpaHe Ha cMcTemata 3a JoCTaBAHe NMoJ brbJl, NOAXOAAL 3a TpaHCGeMopanHnA BeHO3eH
noaxop, v ia No3BONAT GUHU HACTPOMKM Ha MO3ULIMATa Ha CUCTeMaTa 3a 0CTaBAHE Mo BpeMe Ha npoleaypata no umnnaxtipare. OCHoBaTa e perynmpyema no BUCOUMHA, 3a ia nobepe AONHWTE KpalHULM Ha
nauueHTa, 1 e NpefHa3HayeHa Aa ocurypu ctabunHa ocHoBa 3a cTabunusartopa. Nnovata e npefHasHauYeHa Aa OCUrypu cTabusHa, paBHa NOBbPXHOCT 3@ OCHOBATa Ha onepaLioHHaTa Maca.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E, Edwards EVOQUE n EVOQUE ca Tbproscku mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanu TbproBCKu MapKu ca CO6CTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE M MpUTEXATENN.
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« Komnnekr akcecoapu 2 3a cuctemarta Edwards EVOQUE: cra6unusatop (Mopen 9850SZ) n penca, nnatgpopma 1 nioya 3a MHOrokpaTHa ynorpe6a (®Ourypa 7)

CbBmecTmUTE cbe cncTemata EVOQUE akcecoapu 3a MHOrokpaTHa ynoTtpe6a BknouBaT pesica, nnatdopma v nioya 3a MHorokpaTHa ynotpe6a. Pencata 3a MHorokpatHa ynotpeba e ctabunHa, noanexatia

Ha CTepuUnn3aLma penca, KOATO OCUIypPABa MOBbPXHOCT 3a 3aKpenBaHe Ha CbBMECTUMY CTabunmsatopy Kbm niatdopmara 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba. Mnatdpopmara 3a MHOrokpaTHa ynotpeba nossosnssa
NO3ULMOHMPaHe 1 CTabUNN3npPaHe Ha CUCTEMU 3a AOCTaBAHE Ha TPaHCKaTeTbpHa cMAHa Ha Edwards upes crabunta nnatdopma, KOATO perynmpa BUCOUMHaTa Ha Kpakata. [1ouaTa 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a
ce nocTasA nog nnatdpopmara 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, ocurypaBaikv paBHa 1 CTabusiHa NOBbPXHOCT Mo Bpeme Ha yrioTpeba. CTabunn3aTtopbT 3a e4HOKpaTHa yrnoTpeba e npeHasHaueH 3a nogrnomaraHe
npwv No3nLMOHMpaHe 1 cTabunmsnpaxe Ha cuctemata EVOQUE no Bpeme Ha MMNNaHTaLroHHM npoLeaypy. 3a KOMNNeKTa akcecoapu, U3Mnon3Ball akcecoapy 3a MHOrokpatHa ynotpeba (Ourypa 7), HanpaseTe
cnpaBKa C MHCTPYKLuWTe 3a yroTpe6a Ha Edwards 3a akcecoapy 3a MHOroKpaTHa yrnoTpeba 3a HacTpoiika Ha OCHOBaTa, niaTgopmarta 1 nioyata. AKO peficaTa 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba He e CTepunHa unm ako
Ce pa3ornakoBa 3a MbPBU MbT, HaNpaBeTe Cnpaska C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha KOMMEKTa Ha pecaTa 3a MHOroKpaTHa ynotpeba Edwards.

3.0 UsnckBaHuA 3a 3aBefeHNA U oGyueHne

3aBefeHws, KOUTO Bb3HaMepsABaT [ U3BbPLIAT UMNIAHTALMOHHa NpoLeAypa, u3non3ssalya cuctemata EVOQUE, TpabBa fa Mat fOCTb A0 Gaiyopockonua Twn ,Cine” v TpaHcesodareanHa exokapavorpadus
(TEE) no Bpeme Ha uanata npoueaypa. B fonbaHeHre, uMnnaHTpalyuTe nekapy Tpabsa Aa uMat 6bp3 AOCTHI 0 3aBEAEHMUA C HEOGXOANMOTO 060PYABAHE, UHCTPYMEHTU, KOHCYMAaTUBM 1 NEpPCoHan 3a
M3BbPLUBAHE Ha CrellHa Onepauma Ha TPYKYCNAAIHaTa Knana, ako € HeoGX0ANMO.

LianoctHa nporpama 3a o6yyeHue ce npegoctass oT Edwards Lifesciences n Tpsabsa aa 6bAe 3aBbpLueHa OT fieKapuTe, KOUTO Le MMMNJIaHTMPaT, NPean U3non3BaHeTo Ha cuctemata EVOQUE. Jlekapu, KouTo we
VMNIaHTVPAT, TPpAGBa Aa UMAT PasLUMPEHI TEXHUYECKN MO3HAHMA 1 ONWT B CBbP3aHNTe NpoLiefypy, OCHOBaHW Ha KaTeTpu.

4.0 NokasaHuA 3a ynotpeba

4.1 MpepHasHayeHne
Cucremara 3a noaMaHa Ha TpMKycnuanHata knana EVOQUE e npefHasHa4yeHa 3a HamanABaHe Ha TPUKyCcnuaanHata peryprutauna (TR) npu NnayneHTn, KONTo OCTaBaT CUMNTOMATUYHN NPU MeJNKaMeHTO3Ha
Tepanua 1 3a KONTO HAMa ApYyra Bb3MOXKHOCT 3a XUpypruyHa nnv TpaHcKaTeTbpHa Tepanua cnopes peweHne Ha KapaAnonormvyHnAa ekun. Cuctemata EVOQUE AOCTaBA NepKyTaHHO NMMaHTa A0
TPVKyCnnaanHaTa Knana Ypes AocTbn Npe3 ¢emopanHa BeHa NOCPeCTBOM TPaHCBEHO3EH NOAXOf.
4.2 LieneBa nayneHTcKa nonynauvsa
. I'Ial_uneum CbC CMMNTOMATUYHA, TEXKKa TR, KOWUTO HAMAT HAKOEe OT cnegHuTte:
« TeXKa CTeHO3a /NN peryprutaums Ha aopTHaTa, MUTpanHata u/vnn 6enoapobHata Knana
LVEF < 25%
Texka AnchYHKUMA Ha AACHaTa Kamepa, U3MepeHa Ypes exokapauorpadus
3aBMCUMOCT OT NeNCMENKbP' € TPAHCTPUKYCNMAANEH NPOBOAHMK 6e3 anTepHaTUBHa ONuWA 3a Nelicupaqe
Heobx0AMMOCT OT creLuHa 1nmn HeoTIoXKHa ONepaLya Mo HAKaKBa NPUYMHA MY NNaHMpaHa CbpAeYHa onepauusa B pamKuUTe Ha cneasawmTe 12 meceua

CMCTONHO KPBBHO HanAraHe B nokom < 90 nnu > 160 mmHg cnep HeKONKOKpaTHO 3MepBaHe

PedpakTopHa cbpeyHa HEAOCTaTbYHOCT, M3MCKBaLLa pasluMpeHa MHTEPBEHLMA (T.e. MOMOLLHO U3fenme 3a fifBa Kamepa, TpaHcnnaHTauwms) (ctagmin D Ha cbpaeyHa HepgocTaTbyHocT no ACC/AHA/ESC/
EACTS)
«  OknyaupaH unu Tpombosmpar puntbp Ha IVC, KoiTo 61 NoBNVAN KaTeTbpa 3a AOCTaBAHe
« V1360pbT Ha NaumeHTa TpAbBa Aa Ce M3BbPLUM OT MyNTUANCUUMIVIHAPEH €KUM MO KapAMONOrUA, CNeLuan3npaH B IeYEHNETO Ha TPUKYCMMAANHA perypruTtaums, 3a Aa e OLEeHAT PUCKBT 3a NauveHTa n
QAHAaTOMMYHaTa NPUrogHoCT.

1 3aBucmocTTa OT nel;lCMele'bp MOXe [ia yBe/INYN pUCKa OT CEPMO3HO HapaHABaHe NN CMbPT OT BHE3anHa nospeaa Ha I'IethMeVIK'bpa

5.0 MpoTnBonokasaHusa
Knanata EVOQUE e npoTuBonokasaHa Npu NaLyeHTn C HAKOE OT CIeHNTE ChbCTOAHNA:

«  AKTuBEH €HAOKapAuT B paMKUTe Ha 3 meceua unu l/IH(bEKLll/IFl, n3ncKBawa aHTUOMOTNYHA Tepanua (nepopanHa nwnun MHTpaBeH03Ha) B paMKkuTe Ha 2 cepmuum cneq NAaHNPaAHNA UMNNAHT.

« Heneunma CBPBXYYBCTBUTENIHOCT WU NPOTUBONOKAa3saHNe KbM HAKOEe OT VI36p0€HVITE no-aony: BCUYKN BHTI/ITPOMGOTVI‘-IHI/I MeAUKaMEeHTN, BCUYKU aHTUKOArynaHTu, HUTUHONOBU CNnasu (HI/IKEH n TI/ITaH),
rosexan TbKaHw, rnytapangexua, KOHTpacTHu BewecTsa nin Tpchezo¢areanHa exor(ap/:wlorpad)vm.

« AHaTOMVA Ha TpUKycnuaanHata Knana, KoATO U3K/YBa NPaBUIHOTO pa3nonaraHe n d)yHKLlI/IOHI/IpaHe Ha n3genneTo Bb3 OCHOBA Ha CTn ex0Kap/:u/|orpa¢CKa OueHKa.

3abenexka: MNayneHTbT TPilﬁBa Aa MoXe fia noHacA NoHe egHO aHTI/ITPOMsOTVI"IHO nekapcrso Wepno AHTUKOAarynaHTHO N1eKapcTBo.

6.0 NMpeaynpexaeHuns

« He n3nonsgaiite knanata EVOQUE n38bH 0603HaueHNTe NoKasaHuA.

« Knanata EVOQUE, cncTemarta 3a jocTaBAHe, CycTeMaTa 3a 3apex/jaHe, HabopbT Aunatatopy 1 cTabrunnsaTopbT ca NpoekTupaHu, NpeHasHaueHy 1 pasnpocTpaHaBaHn camo 3a CTEPUITHA egHokpaTHa
ynotpe6a. OcHoBaTa Ha cTabunusatopa EVOQUE 1 nnouata 3a ctabunusatopa EVOQUE ce npefocTaBAT HECTEPUITHM 1 camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba. He crepunmnsupaiite NOBTOPHO U He 13ronsganTe
MOBTOPHO HVKOE OT U3AeNnATa 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba. HAma fJaHHM B NOAKPENa Ha CTEPUNHOCTTA, HEMUPOTrEeHHOCTTa UK GYHKLIMOHANHOCTTa Ha N3fenuATa cief NoBTopHa obpaboTka.

. yBepETe Ce, 4ye No Bpeme Ha NoAroToBKarta, NPexXBbpAAHETO U U3NON3BAHETO Ha N3[ennAaTa ce N3non3sBaT NOAXOAALN CTEPUTHN TEXHUKW.

+ He n3nonssaiiTe knanara, ako N1omb6ata e cuyrneHa, PasTBOPBT 3a CbXPaHEHUE He MOKPKBA HAMbHO KNnanata, TeMnepaTypHUAT MHAUKATOP e aKTUBMPaH, KnanaTa e NoBpeAeHa Wan CPOKbT Ha FoAHOCT e
n3Ttekbn. Knanata EVOQUE Tpa6Ba Aa ocTaHe xuapaTvipaHa npes LAnoTo Bpeme. Knanarta He Moxe Aa 6bAe U3NoxeHa Ha pasTBOPY, aHTUGMOTULIM U XUMVKANW, PasfiniHn OT TPAHCMOPTHUA PasTBop 3a
CbXpaHeHWe 1 cTepuneH ¢pusnonornyeH pasteop. ToBa Lie NOMOrHe 3a NpeAoTBpaTABaHe Ha MOBPEAM Ha NnaTHaTa, KOUTO MOraT fla NOBAUAAT Ha GYHKLIMOHANHOCTTa Ha KnanaTa. [ipbxTe knanata EVOQUE
XUApaTUpaHa ¢ HopManeH GU3KONOrNYeH PasTBOP A0 MOMEHTa Ha UMMNAHTUPaHe.

+ YBepere ce, ye e U36paH NPaBUIHWAT pa3mep Ha Knanata. VIMMNaHTUPaHETO Ha HEMOAXOAALL pasmep (T.e. MO-MaTbK AW NO-roNAM) MOXe Aa AOBEAE AO NapasasBynapHo ustuyate (PVL), murpauus,
embonn3aLma n/unm aHynapHo yBpexaaHe.

«+ [aumeHTnTe C NpeABapUTENHO MMNNAHTUPaHWN n3aenua (Hanp. IVC puntbp) TpAbBa Aa 6bAaT BHUMATENHO OLEHEHN NPean NOCTaBAHETO Ha c1UCTeMaTa 3a JOCTaBAHE, 3a fla ce u3berHe noTeHLWanHo
yBpeXxaaHe Ha CboBaTa CUCTEMa U Ha NpeABapuUTEeNHO UMNIAHTUPAHO u3genune.

. I'IauvleHmTe C BeYe CbulecTByBally CbpaeyHn NnpoBoAHULN Tpﬂ6Ba Aa 6'bF[aT OueHeHu Nnpean MMNNAaHTUPaHeTo, 3a Aia ce nsberHe noTteHYnanHo HeﬁﬂaFOI'IpI/IﬂTHO Bsammoqeﬁlcrsme MeXxay nsgenuarta.

« TpAabBa Aa ce BHMMaBa NPy UMNIAHTNPAHETO Ha CbPAEYHY MPOBOAHULIM Clel UMNNaHTUpaHe Ha knanata EVOQUE, 3a fia ce n3berHe noTeHLyanHo He6naronprATHO B3aMOAECTBIE MeXAY U3fenuATa.

+ MaumnenTute c UMNnaHTVpaHa knana EVOQUE Tpsa6sa fia 6baaT NoAAbPKaHW Ha aHTMKOarynaHTHa/aHTUTPOMOOTIYHa Tepaniia, KakTo e OnpefieNeHo OT TeXHUTE NleKapy B CbOTBETCTBUE C TEKYLWTE HAaCOKM, 3a
fla ce MMHUMK3MPa PUCKBT OT TPOMGO3a Ha KnanaTa uin TPoM60emMBonnyHN CbOUTHA.

« Hsama AaHHW B NOAKpena Ha 6e3onacHoCTTa ¢yHKL[I/IOHaI'IHOCTTa Ha n3genneTo, ako NayneHTbT uma:

Exokapavorpadcku lokasaTencTsa 3a TexKa AMCOYHKLVA Ha AACHaTa Kamepa;
Benoppo6Ho apTepuanHo cuctonHo HanaraHe (PASP) > 70 mmHg upes exorpadcku gonnep;

TpaHCTpUKyCcnuaaneH neicmenkbp nnv AepmbpunatopeH NPOBOAHWK, KOWTO e MniaHTupaH B RV npes nocnegHute 3 meceua;

3aBucymocT oT TpaHCTpuKycnuaaneH I'IEIhCMEVIK'bp 6e3 anTepHaTUBHM onuuu 3a I'IeIhCI/IpaHEA

7.0 MNpegnasHun mepku
7.1 MpepnasHn mepku npean ynotpeba

. anII'OIZlHOC'I'I'a Ha nayneHTa 3aBUCN OT aHaTOMNUYHUTE yCNOBUA, 6a3mpaHV| Ha CT CKaHupaHe.

«+ Tpenopbusa ce MyNnTUANCLMNAVHAPEH CbpAEYEH KM Aa € Ha MHEHVE, Ye UMNNaHTUpaHeTo Ha knanata EVOQUE e 3a npeanounTaHe npef anTepHaTUBHU PeLeHNA 3a NepKyTaHHO 13/ienune, BKNIOUYNTENHO
MUHUMaJHO MHBa3VBHA OTBOPEHa CbpAeYHa onepaLys.

. I'Ipenop'bHBa ce MynTugncunniInHaper KapanonornyeH ekun aa s3eme npeasuj Texectra Ha 3a60/151BAaHETO U LIAHCOBETE 33 06paTI/IMOCT Ha AeCHOCTpaHHaTa CbpAeyHa HeAOCTaTb4YHOCT Bb3 OCHOBA Ha
MbJIHAa XeMOANHAMWYHa OLeHKa.

« OuakBaHaTa NPOABMKMTENHOCT Ha XMBOTa Ha NaLMeHTa TpA6Ba Aa 6bae Hali-manko 12 meceua.

7.2 MpepnasHu Mepkn

« Knanata EVOQUE Tpsa6Ba fa ce 13non3Ba camo CbC cucTemarta 3a foctasaHe EVOQUE v cuctemarta 3a 3apexaaHe EVOQUE.

- MNpouepypaTta TpA6Ba Aa ce NpoBex/ia NPy NOAXOAALLN MeTOAM 3a M306pa3sABaHe, KaTo TpaHcesodareanHa exokapanorpadua (TEE), dnyopockonua n/vnn nHtpakapavanHa exokapavorpadua (ICE).

« [nyTapangexuabT MOXe fla NpPeAn3BrKa Apa3HEHe Ha KoXaTa, OunTe, HoCa U MbpioTo. V36arsaiiTe NPOABLMKUTENHA UM MHOTOKPaTHa eKCNo3uLMA UNK BAMLWBaHe Ha pa3TBopa. M3nonssaiTe camo npu
Hanmuve Ha NOAXOAALLA BeHTUNALWA. MW KOHTaKT C KoxaTa BeiHara npoMuiTe 3acerHartata o61acT ¢ BOAQ; B Cllyyaid Ha KOHTaKT C ounTe He3abaBHO NOTbpCeTe MeAVLIMHCKa NomoLy. 3a noseye HpopmaLma
OTHOCHO M3N1araHeTo Ha Bb3AENCTBIETO Ha ryTapanaexus BUXTe nHGopMaLMoHHNA INCT 3a 6e3onacHoCT, npegoctaBeH ot Edwards Lifesciences.

. I'Ipenvl, no Bpeme Unu cneg UMNIaHTUPaHeTO Ha Knanata EVOQUE morat Aa Bb3HMKHAT CMYLLIEHNA B NPOBOANMOCTTA, KOETO MOXe Ala U3NCKBA HeNpeKbCHaTo EKI MOHUTOpPUpPaHe Npeau nsnuceaHe ot
6OJ'IHVILLaTa. Ako nauveHT nma NoTBbPAEHW UK NpeanonaraeMn HapyLlweHua Ha NPoOBOAMMOCTTa, obmucnere Ha6l‘I|OF[EHI/Ie Ha nauneHTa n/vnn el'IEKTpOd)VBI/IOJ'IOI'I/IHHa OueHKa.

. I'Ipm nayneHTn ¢ puck ot VIH(")eKL[I/IFl Ha KnanHa npoTe3a u eHaoKapaunuT ce npenopb4Ba nogxoasaua AHTMOUOTUYHA I'IpOd)l/IﬂaKTI/IKa.

« 3aknanata EVOQUE He e ycTaHOBeHa AbNTOCPOYHa TPANHOCT. KNMHUYHUTE laHHM OTpa3ABaT KpaTKOTPaiiHOTO NpocnieaasaHe. [penopbysa ce peJoBHO MeAVLIMHCKO NpocnieAnBaHe 3a OLieHKa Ha paboTaTta
Ha knanaTa EVOQUE.

+ WmnnaHTupaHeTo Ha knanata EVOQUE Tpa6Ba Aa ce oTNOXM Npy nawyeHTy ¢ (1) aHamHe3a 3a MHPapKT Ha MUOKap/a B pamMkuTe Ha eanH mMecel (30 AHW) OT NnaHMpaHaTta MHTepBeHLus, (2) 6enoapobHa
embonusa B pamkuTe Ha 3 Meceuja (90 AHW) OT NNaHMpaHaTa MHTEPBEHUUS, (3) MO3bYHOCHAOB UHLMAEHT (MHCYNT UAK TPaH3UTOPHA UCXeMUyHa aTaka (TIA) B pamkuTe Ha 3 meceua (90 fHVW) OT NnaHupaHaTa
VNHTEpPBEHUWS, (4) aKTMBHO KbPBEHE OT rOpHaTa YacT Ha CTOMALLHO-YPEBHUA TPaKT B paMKuTe Ha 3 Mecelia (90 AHK) Npeau NpoLeaypaTa, U3NCKBaLLO TpaHCdy3ua.
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8.0 MoTeHUManHN HeXXenaHn cbbuTna

MoTeHUManHUTe HeXenaHn CbbUTUA, CBbP3aHU CbC CTaHAAPTHa Cbp/eyHa KaTeTepusaLns, U3nos3BaHe Ha aHecTesus, knanata EVOQUE v npolesiypaTa no MnnaHTMpaHe, BKIOYBAT:
«  OTKNOHeHus ot HOpmaTa B ﬂaGOpaTOpHVITE CTOMHOCTU

. Aneprvaa peakuna KbM aHeCTe3nATa, KOHTPACTHOTO BELWECTBO, aHTUKOArynaHTHNA MeAUKaMeHT Unn matepunannte Ha usaenmeto

+  AHadunakTMyeH Wok

AHEMUA NN NOHMKeH xemornobuH (Hgb), moxe fa ce nsnckea TpaHchysua

AHeBpVI3Ma wnn ncesgoaHespusma

AHrvHa unm 6oskKa B ropanTe
ApuTmMUA — NpeacbpaHa (T.e. NPeACbPAHO MbXAEHe, HaaKamMepHa TaxKapans)
ApUTMIM — KamepHY (T.e. KAMEPHa TaxVMKapAus, KaAMEPHO MbXAeHE)

ApTeprioBeHO3Ha puctyna

KbpBeHe
CbppaeyeH apect
CbpaeyHa HefoCTaTbUHOCT

CbppeyHo HapaHsABaHe, BKIOUUTENHO Nepdopaums

CbpAeyHa TamnoHaaa/nepuKapaeH Usnuse
KappavioreHeH ok
XoppanHo 3annnTaHe unv pynTypa Ha XopAa, KOeTo MoXe Aja U3NCKBa MHTepBEHLUMA

Koarynonawm, HapyweHue B KoarynayunaTa, Xxemoparm4yHa auartesa

HapaHaBaHe Ha npoBoAHaTa CUCTEMa, KOETO MOXe [la M3NCKBa UMMNIaHTUPaHe Ha NeicMeNKbp (BpeMeHeH U NOCTOAHEH)
MpemyHaBaHe KbM OTBOPEHa Cbp/eyHa onepayya
OK/ly3us Ha KOpOHapHaTa apTepus

MoBpeaa Unu cmyLaBaHe Ha GYHKLMATA Ha NENCMENKbP UKW UMNIAHTMPYeM KapanosepTep Aepubpunatop (ICD)

CmbpT
« Orok

EnektponuteH gucbanac

EMGOHVBHL[I/IH, BK/TIOYNTENHO OT Bb3AyX, Yactnuuu, KaﬂL[VI(I)I/IKaLlVIOHEH marepwuan nnv TpOM6

CrnewHa cbppieyHa onepauus
Enpgokapant
[pasHeHe Ha XpaHonpoBoda

E3odareanHa neppopaumsa unu cTprkTypa

Em60n13aums Ha KOMMNOHeHT(1) Ha cuctemata EVOQUE

HeycnelwHo n3BaxgaHe Ha HAKOW OT KOMMOHeHTUTe Ha cuctemata EVOQUE
Tpecka

[aCTPOVHTECTMHANHO KbpBeHe

Xematom
XeMoAnHaM1YHO KOMNpOMeTUpaHe
Xemonu3sa/xeMonnTUYHa aHemma

KpbBOU3NUB, M3UCKBALL TPAHCPY3MA/XUPYPrUUHa NHTEpBEHLINA

XunepToHua

XunoTtoHua
Bb3naneHve

YBpexnaaHe Ha TPUKYCNAANHMA anapar, BKIIOUNTENHO XOpAalHO yBpeXaaHe, pynTypa, yBpexxaaHe Ha nanunapHute MycKyim

JNokanHa n cuctemHa nHdekuma
Me3seHTepunanHa ncxemus vnu MHpapKTUpaHe Ha yepsata
MynTucncremHa opraHHa HefJoCTaTbUHOCT

WNHbapKT Ha Mmokappa

lapeHe v/vnu nopbluyaHe
YBpexnaaHe Ha Heps
HeBponornyHm cumnTomu, BKNIOUNTENHO ANCKNHE3NA, 6e3 anarHosa TIA unm nHcynt

HecnewHa peonepaums
Bonka

DopmupaHe Ha naHyc
Mapanusa

MepKyTaHHa KnanHa nHTepBeHLna

MNepudepHa ncxemns
TpaiiHa nHBaNUAHOCT
MnespaneH nsnus

MHeBMOHMA

BenogpobeH oTok

BenoapobHa embonus

Peakums KbM aHTUTPOMBOTVYHM UV AHTUKOATYNAHTHU areHTn

Pexocnmanmaaumﬂ

BbbpeyHo yBpexaaHe

Benoapo6Ha HefjOCTaTbYHOCT, aTefeKTasa — MOXeE Aa U3VCKBA NPOABIIKUTENHA UHTYGaLmA
PeTponeputoHeanHo KbpBeHe

O6CTPYKUMA Ha U3XOAEH TPaKT Ha AsicHaTa kamepa (RVOT)

Centuuemms, cencmc
KoxHo u3rapsaHe, HapaHABaHe UM NPOMEHU B TbKaHUTe B Pe3yNTaT Ha 13NlaraHe Ha ioHM3npalla paguauma
WHeynt

CprKTypHO HapyuweHvue (n3HOCBaHe, cyynBaHe, Ka}'lLlVId)VIKaLlI/Iﬂ, pa3skKbCBaHe Ha nnaTHo, y,qe6enﬂBaHe Ha NNaTHO, CTeHO3a Ha UMNNAHTUPAHO n3fenne UM HOBO HapyLLeHVe Ha ABNXEeHNEeTO Ha nnartHaTa)

Tpom6oembonnsbm
TpaH3nTopHa ncxemmnyHa ataka (TIA)
Pa3mecTBaHe/embonmn3auyma Ha Knanata

EHpoKapanT Ha Knanata

EKCI'IHaHTI/lpaHe Ha Knanata
3axBalliaHe Ha NNaTHO Ha Kranarta
HenpasunHa no3nyma Ha knana

Mmrpauvm Ha Knana

MapaBansynapHo KnamnHo ustnyaxe (PVL)

Peryprutaums Ha Knana (HOBa N BOLIABALLa Ce Ha TPVKYCNnaanHaTa, aopTHaTa, MUTpanHata, GenofpobHara)
KnanHa Tpom6o3a

C‘bAOBO HapaHABaHe Un TpaBMma, BKNIOYNTENHO AnCeKauma nnm oknysuna

Cnasbm Ha cba
[lexucueHuma Ha paHa, 3a6aBEHO NN HEMbIIHO 03ApaBABaHe

3a naumeHT/noTpebuTten/TpeTa cTpaHa B EBPONenckoTo MKOHOMMYECKO MPOCTPAHCTBO; ako MO Bpeme Ha W3MOoN3BaHeTO Ha TOBa M3[ieNne UK KaTo pesynTar oT ynotpebata My € Bb3HVKHAN Cepro3eH MHLMAEHT,
cbobLeTe ro Ha NPOV3BOANTENA 1 Ha CBOA HALIMOHaNEH KOMMNETEHTEH OpraH, KOMTO Moxe Aa 6bae HamepeH Ha aapec https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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9.0 lonbaHUTeNHO 06opyABaHe

MpoueaypaTta no UMNIaHTPaHe U3NCKBa JOMBIHUTENHO 06OPYABaHE, KOETO He Ce J0CTaBA Cbe cuctemata EVOQUE. [lonbaHUTENHOTO 060pyABaHe e NpefocTaBeHo no-[ory.

9.1 O6opyaBaHe 3a 3apexpaHe Ha knana EVOQUE

-

06emuTe OT} T AOCTaTbYHO KONIMYECTBO 3a NOArOTBAHE Ha 1 UMNNaHT.
+ 3500 ml (MMHUMYM) cTepuneH Gpr3nonornyeH pasTBop Ha cTaiHa Temneparypa (~ 23°C)

« 500 ml (MrHUMYM) XenapuHn3vpaH GpusnonoruyeH pasteop (2 eauHuun/ml) Ha cTaiiHa Temnepatypa (~ 23°C)
« 4 cTepunHu Kynu (= 500 ml, = 7 cm gbnbounHa, nnactMacosw)

« 1 ronama cTepunHa kyna (= 21, > 10 cm gbn6oYmnHa, NnacTMacoBa)

« 1ckannen cnessme Ne 11

+ 1 nyep NoK cnpvHLoBKa (= 20 cc)

« Mapnun

« Qopuenc ¢ Tbn BPbX

« Hoxuum c Tbn BpbX

« CrepunHu Kbpnu

9.2 060p 3a 40CTbN, Npoueaypa 1 MOHUTOPUHT

+ CraHaapTHO nabopaTopHO 0bopy/fBaHe 3a CbpAeyHa KaTeTepn3aLua

+ VIHTpopiocepHo fiesune 3a pemopaneH cbj

«  Onyopockonusa (GrKcpaHy, MOBUIHN U NONYMOBUNHK GpYOPOCKONCKM CUCTEMY, MOAXOAALLM 33 U3MNON3BAHE B NEPKYTaHHN KOPOHAPHW UHTEPBEHLNN)
+  Bb3MOXHOCTU 33 TpaHce3odareanHa exokapauorpadus

+ HanpaBnaBaHO MHTPOAIOCEPHO Ae3nre

« TBbpp TeneH Bogay ¢ AbMKnHa 3a 06meH Makc. 0,89 mm (0,035 in)

« TeneH Bofau C M3KMIOUYUTENHO MaJiKa N3BMBKa Makc. 0,89 mm (0,035 in)

. Llecen KOpOHapeH apTepuarneH KaTteTbp 1 TefeH Boaay

« CrepunHa maca 3a NoarotoBka Ha knanata EVOQUE v uspenveto

9.3 O6opyABaHe B roTOBHOCT

« KaHtona 3a aptepuaneH 6ainac (~18 F)

+ Anapar 3a KapavonynmoHapeH baiinac

« [lInameTbp Ha CbBMECTUM 6anoH (> 20 mm, 9 cc 06em KOHTPaACTHO BELLECTBO)
« PaspepeHo peHTreHOKOHTPACTHO BeLecTBO (15:85 KOHTPACTHO BELLECTBO KbM $p13MONOrMyeH pasTeop)
+  VIHXeKTOp 3a KOHTPACTHO BeLLeCTBO MO/ BUCOKO HafiAiraHe

+ VHTpaaopTHa 6anoHHa Nnomna 1 6anoH ¢ noaxoaaALy pasmep

« O6opyaBaHe 3a MHTpakapAvianHa exokapauorpadus (ICE)

« AHrvorpadcku kateTbp Tvn ,pigtail”

« KaHtona 3a 6ainac 3a BeHO3HO BpbluaHe (~18 F)

« Ob6opyaBaHe 3a TpaHCTOpakanHa exokapauorpadwa (TTE)

« Jly6puKaHT 3a BEHO3€H AOCTbI

«  O6opyaABaHe 3a BPEMEHHO NencrpaHe

10.0 MHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA
10.1 Mposepka npeau ynotpeba

Mpeau aa nsnonssate cuctemata EVOQUE, Bu3yanHo nposepeTe BCekW eNeMeHT 1 akcecoap 3a NPU3HaLmM Ha CepUo3HN NoBpeaw (Hanp. cnykaH 6ypkaH Uimn Kanak, u3TuyaHe, CuyneHy Uan nuncealum nnomom),
KOUTO MOXe fia Ca HapyLwnnn CTepunHOCTTa Ha ornakoBkaTta (aKO e I'Ipl/lrlO)KI/IMO) win d)yHKuMOHanHOCTTa Ha KOMMNOHeHTUTEe.

NPEAYNPEXAEHUE: He pa6oTeTe HenpaBUIHO CbC CUCTEMaTa 3a JOCTaBAHE M He U3NON3BaliTe CUCTEMaTa 3a JOCTaBAHE N AONMb/IHUTENHNTE aKo Te n/unn crey Te Gapumey
wn T! ca 6unm oTBap wnn pea WM CPOKBT Ha FOAHOCT € U3TEKb, Thil KaTo CTEPUNHOCTTA /U GYHKUMATaA MOXKe ia Ca HapyLUEeHN.

NPEAYNPEXAEHUE: He pa6oTeTe HenpaBunHo ¢ knanata EVOQUE n He Te /KOHTellHep, aKo ce yC , 4e uma P TeY NNN NNNca Ha NOAXOAALL CTepUneH areHT (He e
no B rnyTap wnn Te He ca MHTaKTHU). Knanata EVOQUE He Tpsa6Ba pga ce 3a TMP Tbi KaTo CT TTa MOXKe 1a e HapylueHa.

NPEAYNPEXAEHUE: He n3nonssaiite knanata EVOQUE, ako CPOKbT Ha rOfHOCT e N3TeKbJl, Thbil KaTo CTePUIHOCTTa U GYHKLMATA Ha KnanaTta MoxXe fja e HapylueHa.

NPEAYNPEXAEHUE: He nsnonseaiite knanata EVOQUE, ako TemnepaTypHUAT MHANKATOP e 6un akTMBMpaH, Tbil KaTo GYHKLUMATa Ha K/lanaTta MoXe fja e HapyLlieHa.

MPEAYNPEXAEHUE: He nsnonseaiite knanata EVOQUE, ako Ta e cuy , Tbil KaTo cTep TTa MOXKe fla € HapyLleHa.
10.2 HacTpoiiBaHe Ha akcecoapn
10.2.1 Hactpoin Ha T akcecoapu 1
Crbnka Mpoueaypa
1 MocraseTe nnoyara Ha onepawLyoHHaTa Maca Moj Kpaka Ha naumeHTa, 3a ja NoAAbpKa OCHOBaTa Mo Bpeme Ha npolegypara.
2 Cnep, KaTo NaLMEHTBT e NOCTaBeH Ha onepaLioHHaTa Maca, NocTaBeTe OCHOBaTa 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba Hajl Kpaka Ha MaLueHTa, Bbpxy NioyaTa Ha *enaHoTo pa3cToaHue oT
cpepaTa Ha rpbjHaTa KocT.
3 YcTaHoBeTe cTepuiHa 6apuepa.
4 Cnep nocTaBAHETO Ha CTEPUHM YapLuiady NocTaBeTe afanTepa Ha OCHOBaTa 3a eAHOKpaTHa yrnoTpe6a B CbOTBETCTBME C MACTOTO 3a AOCTBI U NPUKPeneTe KbM NpejHaTta Yact

Ha OCHOBaTa C NomMoLLTa Ha knamna (Gurypa 6).

3 B durypauusrta Ha T aKcecoapy 1 afanTepbT Ha OCHOBaTa M KNamnaTa ce NpeAoCTaBAT Cbe crabunnsartopa.

10.2.2 Hactpoi Ha T aKkcecoapu 2

3a KoHUryprpaHe Ha KOMMJIEKT akcecoapy 2, M3Mon3Ball akcecoapy 3a MHOrokpatHa ynotpeba (Ourypa 7), HanpaBeTe cripaBKa C MHCTPYKLunTe 3a yrioTpeba Ha Edwards 3a akcecoapy 3a MHOrokpaTHa
ynotpe6a 3a HaCTpolika Ha Nnatdopmara U naoyata. AKO pesicaTa 3a MHOTOKpaTHa yrnoTtpe6a He e CTepusiHa WM ako ce pa3onakoBa 3a MbPBY MbT, HanpaBeTe CrpaBKa C MHCTPYKLWNTE 3a yrioTpeba Ha KOMMIeKT
Ha perica 3a MHorokparHa ynotpe6a Edwards. Cnegy kaTo pesncata 3a MHOTOKpaTHa yroTtpe6a e CTepuiHa, BUXTe MHCTPYKLMUTE Mo-Aoiy.

Crbnka Mpouepypa

1 W3BaneTe pencata 3a MHorokpatHa ynotpeba Edwards ot onakoskaTa 3a CTepunn3auma (CMHATa OnakoBKa) U A NpoBepeTe 3a NoBpeau.

2 Mpeau pa noctaeuTe CTepUHM Yapluady BbPXY NaLyeHTa, cranobeTe 1 NO3MLMOHMPaNTe NioyaTa v nnatpopmara 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a oKono Kpakata Ha naumeHTa,
KaTo perynuparte BUCOUMHATa U brbia Ha nnatdopmata cnope HeO6XoAMMOTO. HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba Ha akcecoapuTe 3a MHOTOKpaTHa ynoTtpe6a
Edwards.

3 YcTaHoBeTe cTepunHa bapuepa.

4 Cnep nocTaBAHeToO Ha CTepunHu Yaplwadu crnobeTe 1 NpUKpeneTe pefcaTa 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a Edwards n ctabunnsatopa Kbm nnaTpopmata 3a MHOroKpaTHa ynotpeba.

5 CnepBaiikn npolieflypaTa, OTCTpaHeTe pesicaTa 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba oT nnatdpopmaTa 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a. /3sbplueTe cTaHAapTHO M36bpCcBaHe Ha pencaTa 3a
MHOrOKpaTHa ynoTpe6a, npeav Aa A U3npatuTe 3a NOBTOPHa 06paboTka. HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha KOMMIEKTa Ha pencaTa 3a MHOroKpaTHa ynotpeba
Edwards.

10.3 MoaroToBKa Ha UspenneTo
BCnUKM NOAroTOBKM Ha U3AENMETO Lije Ce M3BbPLUBAT OT OTOPU3MPaH nepcoHan Ha Edwards.

NPEAYNPEXAEHME: He pa6oTeTte HenpaBunHo ¢ knanata EVOQUE. Mpu HenpaBunHa pa6oTa cbc unn noBpefa Ha NnaTHaTa Ha Knanata EVOQUE no Bpeme Ha KOATO 1 fla € 4acT OT npoueca Ha
3apexxpaaHe ce U3NCKBa CMAHa Ha kKnanata EVOQUE.

NPEAYNPEXAEHME: Knanata EVOQUE He TpsA6Ba Aa 0CcTaHe HaNb/IHO KpUMNMpaHa 3a Nepuop oT Haa 120 MUHYTK, Tl KaTo TOBa MOXe Aa Hapy by TTa Ha Knanarta.
BHUMAHMUE: He nocraBaiTe 6ypkaHa nnu Top6uykarta Ha cucTemMaTta 3a JOCTaBAHe B CTEPUIHOTO nosne. BbHWHaTa yacT Ha 6yp! nrtop Ta He ca cTep M CcbCCba TO B Gyp! n
Top6uukara Tpsa6Ba aa ce 60p [ Ta Ha CTAaHAAPTHM acenTUYHU TEXHUKM 3a NpeiOTBpPaTABaHe Ha 3aMbpcABaHe.

BHUMAHMUE: 3a na HamanuTe pucka oT 3aMbpcsABaHe, He OTBapAlTe 6ypKaHa Ha Knanata EVOQUE, foKaTo MMNNaHTMPaHETO He e CUrypHo.
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BHUMAHMUE: YBeperTe ce, Ye uanata cyTypa e oTcTp KoraTo np Te eTMKeTa CbC cepmeH Homep oT knanata EVOQUE, Tbii KaTo ToBa MoXe fja JoBeAe Ao emGonu.
BHUMAHME: He no3eonsBaiite knanata EVOQUE fa Bnn3a B KOHTAKT C OCTbP MHCTPYMEHT, Thil KaTo TOBa MOXe Aa Hapywm GpyHKUMATa Ha KnanaTa.

NPEAYNPEXAEHME: N CHoOp
Toil MOXe Aa AO rnyTap AiHa TOKCUYHOCT.

&

NYeH pasTBop TP’IGBa Aa ce N3BbPLIN Npean MMMJIAHTAUNATA, 3a Ala Ceé HaMaNu KOHUEeHTpauuATa Ha rinyTapanaexua, Tbil KaTo

BHMMAHME: U36ArBaiiTe KOHTAKT Ha TbKaHTa Ha NIaTHOTO MU pa3TBOpa 3a M3MJIaKBaHe C Kbpnu, 6enbo UnK Apyru N3TOUHNLM Ha MbX UK YaCTMLM, KOUTO MOraT fja ce NPeXBbP/IAT Ha TbKaHTa Ha
NNaTHOTO, Thbil KaTo TOBa MOXe Aia AoBefe 10 embonu.

10.4 UmnnanT Ha Knana EVOQUE

10.4.1 MNocTaBsHe Ha TeneH Bogay

MoaroTeeTe pemopaneH BeHO3eH AOCTBN, U3MON3BaNKN CTaHAAPTHUN UHTEPBEHLMOHHMN TEXHWKN.

NPEAYNPEXAEHUE: He nsnonssaiite npeKkomepHa cuia n/unmn maHunynmpaHe no speme Ha n pean F HaT BOAaY, Tbil KaTo TOBa MOXe fla iloBeae A0

nepd)opaqlnulnucexauwﬂ Ha apTepvuun, BeHN u/unn APYru cbpaeyHun CTPYKTYypu. ToBa moxe Cbl0 Aa AoBeAe A0 CbpAeYHN apUTMUN N MPOBOAHN HapPYLUeHNA.

Crbnka Mpouepypa
1 MpuasmxKeTe Hanpea HanpaBNABaHOTO Ae3une B AACHOTO Npeacbpaune Ha usxopa Ha IVC.
2 BbBepeTe TeneH Bofjay npes HanpasnABaHOTO Ae3une.
3 rlpVIﬂBI/I)KETe Hanpej TeneHnsa Boday npes TpukycnuganHara Knana.
3, Apyru uHTepBeHL| .1 ¥ TeXHUKM (Hanp. BoAewm KaTeTpu) Morat Aa ce T 3anog aHe Ha T BOJay Npu NpecnyaHe Ha
TpVKycnupanHata Knana.
4 YcTaHoBeTe NpaBUNHNA NbT Ha TeNeHnA BoAay 1 NOTBbpAeTe, Ye HAMa NpeninTaHe CbC CbpAeYHN CTPYKTYPU.

10.4.2 locTaBAHe Ha Knana EVOQUE

NPEAYNPEXAEHUE: U36arsaiiTe npeKOMEpHOTO ABMKEHNE Ha CUCTeMaTa 3a JoCTaBsAHe, J0KaTo N3Nb/IHABaTe NpoleaypaTta, 3a Aa npegnasuTe CboBaTa cMCTEMA UMM CbPAEYHNTE CTPYKTYpU.
Us6sarsaiiTe NpeKOMepHOTO BbpTeHe Ha CUCTeMaTa 3a JoCTaBAHe, 3a 1a 3anasuTe GYHKLMATA Ha cMCTeMaTa 3a JOCTaBsHe.

3abenexka: nPOMMﬁTe cnucTemarta 3a focTaBAHe ¢ XxenapuHnsupaH ¢I/I3l/|0ﬂ°l'l/l‘leH pa3TBoOp cnopep He06XOAVIMOCTTa B XoAa Ha npouepypara.

Crbnka Mpoueaypa

1 yBepeTe ce, e XI/I[.]pOd)I/IﬂHOTO NOKpUTUE Ha aunatatopuTte U cuctemata 3a 4OCTaBAHE € akTUBUPAaHO npean yl'lOTpeﬁa. PaSLIJI/IpeTE MACTOTO Ha AOCTbM. rlpl/l HeOﬁXO[ZlI/IMOCT
TpAb6Ba Aa ce nnonssa Habop aunartatopu Edwards EVOQUE.

2 B‘bBEﬂeTe cicTemMara 3a oCTaBAHe No TeNeHna Boaau.
3 anlJBVI}KETE Hanpej cucrtemata 3a AOCTaBAHE, AOKATO ANCTANHUAT Kpalﬁ Ha 3a0CTPeHNA BPDBX He 6bae NO3MUMOHMPAH Ha NpeceyHaTa ToUKa Mexay IVC v pAcHoTO npeacovpave.
4 Mop d)ﬂyOpOCKOI'IVIﬂ ce yBepeTe, Ye cMcTemaTa 3a AOCTaBAHE € OpUEeHTNPaHa NPaBuUiHO.

NPEAYNPEXAEHUE: MbpBUYHaTa crbBKa Ha cucTemMaTa 3a JOCTaBAHE ce OrbBa B NOCOKa Ha NopToBeTe 3a NpoMuBaHe; TpA6GBa fla ce BHMMaBa cucremarta sa
[OCTaBAHe /1a € OPUEHTUPaHa NPaBWIHO Ha TO3M eTan.

5 V3Ternere gesuneto.
6 CrbHeTe 1 opmeHmpaVlTe cncTemata 3a AoCTaBAHe KbM TpUKyCnuaanHata Knana.
7 MpuaBMXeTe HaNpes cucTemata 3a JOCTaBAHE, 3a fa NPEMUHETe Npe3 TPUKyCNnAanHaTa Knana.

3a6enexka: CrbBaHeToO U BDbpPTEHeTO Ha cucTemMaTa 3a fJocTaBAHEe N NO3MLNATA Ha TesleHUA BoAaY4 MoraT fila ce perynnpart no BpemMe Ha npecn4aHeTo Ha KnanaTa, 3a Aa
ce onTuMusnpa No3snynATa Ha npecnyaHe.

8 M3nonsgaiiku exokapamorpadus 1 GyopocKoncko HacouBaHe, MpoBepeTe Aanu cucremara 3a AOCTaBsAHe e NpemyHana npes TpUKycnujanHara Kinana B AsicHaTa kamepa.

9 AKo n3ron3sate KOHGUrypaLmATa Ha KOMMIEKTa akcecoap 1, nocTaseTe CTabunmsaTopa BbpXy afjantepa Ha OCHOBATa U ro 3akperneTe KbM OCHOBaTa.
AKo n3ronssate KOHGUrypaLmaTa Ha KOMIMIEKTa akcecoapi 2, NocTaBeTe pencaTa Bbpxy nnatdopmara 1 A 3akpeneTe. Cnef ToBa NocTaBeTe CTabunmsatopa BbpXy pesncara 1 ro
3aKpenere.

10 MpuKpeneTe cucTemara 3a JOCTaBAHE U IE3UIETO KbM CTabunusaropa.

1 Perynupaiite cucTemara 3a JOCTaBsAHe Cropef HyAnTe, 3a ;a OCUTypPUTE XeMOAHAMMYHA CTaBUITHOCT.

12 M3non3gaitku npegonepatnsHy MSCT faHHM (ako MMa TaKKBa), NO3MLMOHMpaiiTe C-paMOTO B ONTUMaHaTa NpoeKkLuA 3a rneaaHe.

13 Mo3unymroHMpaiTe cucTemMaTa 3a OCTaBAHE TaKa, Ye fla € KoaKcuaiHa KbM TPUKYCMIMAAITHIA aHyNyC, KaTo CblLeBPEMEHHO CBEAETE O M HIMYM KOHTAKTa C HaTWBHaTa aHaToOMWs.

14 M3nonsBaiiku exokapamorpadus 1 GyopocKoncko HacouBaHe, NoTBbpAeTe, ye knanara EVOQUE e no3numoHnpaHa Ha NoAXoAALLa Aba60umrHa 1 KOaKCManHOCT CpsiMo

HaTuUBHaTa Knana.

BHUMAHME: Cnep KaTo KancynaTa e nsTerneHa, 3a 1a ce OTKPUAT aHKepuTe Ha Knanata EVOQUE, knanata He Moxe fa 6bAe M3BaieHa unu 3aTBOPEHa OTHOBO B
cucTemara 3a foCTaBsAHe.

NMPEAYNPEXAEHUE: MopaabpiKaliTe LeHTpanHaTa NO3MLNA Ha cMCTeMaTa 3a JoCTaBAHE B paMKUTE Ha HaTMBHATa Knana no Bpeme Ha pasrpblliaHeTo, 3a ja ocurypure

K K Ha Knanara.

15 W3Ternaiite BbHWHAaTa Kancyna, 0KaTo aHKepuTe ce OTKPUAT.

16 Perynupaiite nosuuuaTta Ha knanata EVOQUE Taka, Ye aHKepuTe fa ca pa3nonioxXeHU B HaTUBHUTE NNaTHa, KakTo € NPOAVNKTYBaHO OT aHaTOMUATA Ha MauyeHTa.

17 W3TernaitTe BbHIWHATa U BbTPELLHaTa Karcyna, AoKaTo ce NOCTUIHe XeNaHWAT AnameTbp Ha knanata EVOQUE.

18 3axBaHeTe nnaTHata.

19 MoTBbpAeTe No3nLMOHNpPaHeTo Ha knanata EVOQUE, kaTo n3nonsearte exorpadcko n3obpassasaHe, 3a Aa OLieHUTE 3aXBallaHeTo Ha nnaTHata. Perynmpaiite no3vuyyoHMpaHeTo

Ha knanata EVOQUE cnopep HyxawnTe.

20 M3non3Baiku exorpadcko n3obpasssaHe, HabnopaBanTe ABMKEHNETO HAa HATUBHWTE MNaTHa W perynvpanTe no3uuvaTa Ha knanata EVOQUE, KonkoTo e Heo6xoanMo, 3a Aa
3axBaHeTe Harb/IHO NaTHaTa Ha TPUKyCnuaanHata Knana.

21 Cnep kaTo 6bje NOTBBLPAEHO MHAHOTO 3axBalliaHe, yBepeTe ce, ye Knanata EVOQUE e nepneHavKynapHa Ha TpUKycnaanHaTa aHynapHa paBHuHa.
22 W3TernaiTe 3a0CcTpeHns BPbX, AOKATO ce No3numoHnpa B KnanaTta EVOQUE.
23 W3Ternete BbTpeLHaTa Kancyna, jokaTo knanata EVOQUE ce ocBo6oaw OT ccTemata 3a JOCTaBsHe.
BHUMAHMUE: Tpa6Ba Aa ce BHMMaBa Nno Bpeme Ha OKOHYaTeNnHOTO 0cBo6oXAaBaHe Ha kKnanata EVOQUE c nomolyTa Ha KonyeTo 3a ocBo6oXaaBaHe, Tbil KaTo
P TO OC MoOXXe fla noBnuse Ha paborarta Ha knanata EVOQUE.
24 M3non3Baiikn exorpadcko 1 $pnyopocKoncko n3obpasnapaHe, oLeHeTe KPalHOTO NoNoXKeHne 1 GpyHKLIMOHANHOCTTa Ha Knanata EVOQUE.

10.4.3 OTcTpaHABaHe Ha cMCTeMa 3a 0CTaBAHe

NPEAYNPEXAEHUE: Bunmasaiite fa noaabpKaTe No3nLMATa Ha cMcTemara 3a locTaBsiHe B LileHTbpa Ha Knanata EVOQUE no Bpeme Ha OTCTpaHABaHETO Ha cucTemata 3a 10CTaBAHe, Tbil KaTo
HecrnasBaHeTO Ha TOBa MOXe fja Ha by TTa Ha KnanaTa unu ja foBefie A0 pa3MecTBaHe Ha Knanara.

3ab6enexka: Cucremara 3a AocCTaBAHe MOXe Aa G'h.qe oTC TOpa Nno BCAKO Bpeme Ha OTCTp '0, aKo e

Crbnka Mpoueaypa

1 W3Ternete HanbnHO 3a0CTPeHUA BPbX.

2 PasrbHeTe v U3TerneTe cucTemMata 3a JOCTaBAHe, ako € HEO6XOANMO, AOKATO 3a0CTPEHUAT BPbX € Haf 3aKiouBalyuTe eanyeTa Ha knanata EVOQUE. Perynupaiite TeneHvs Bogay
cnopep HyxauTe, 3a Aa NogAbpXaTe LeHTpanHo nonoxeHue cnpamo knanata EVOQUE.

YBeperte ce, ue 3aKMYBaLLMAT NPbCTEH e cBoGoAeH oT knanata EVOQUE.

BBBpreTE KonyeTto 3a OCBOGO)KF[BBaHe, Taka ye BbTpellHaTa Kancyna Aa € B KOHTaKT CbC 3a0CTPeHNA BPbX.

PasrbHeTe v U3TerneTe cucTemata 3a JOCTaBAHE, ako € HeoH6XoANMO.

B'preTE KOMYeTo 3a u3TernAaHe Ha Kancynata, OKATO BbHLUHATaA Karncyna Bre3e B KOHTAKT C BbTpelluHaTa Kancyna.

oajlun]lslw

YBepeTe Ce, ye cucrTemara 3a OCTaBAHE € HAaMb/IHO pa3rbHaTta, N OTCTpaHeTe cucTemaTta 3a 4OCTaBAHe OT MACTOTO 3a AOCTbI.
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CTbnKa Mpouepypa

3a6enexka: Moxe aa ce nsnonssa pesune 3a saneyarsaHe Ha ¢ F Ta BeHa cnep oTCTf Ha cucTemara.
7 M3BbpLieTe 3aTBapAHe Ha GeMopanHaTa BeHa, KakTo e MPUNOoXNMO, KaTo U3Mos3BaTe CTaHAAPTHN MHTEPBEHLIMOHANHN TEXHUKM.
8 HanpaBseTe BEHTpuKynorpama, ako e He06x0AMMO, 3a Aa OLieHNTE KpaiiHOTO NonoXeHuve Ha knanata EVOQUE.

11.0 Kak ce pocraBa
11.1 Crepununsaumna n onakoBKa

Knanata EVOQUE ce npefocTaBs cTepuiHa Ypes KpaiiHa CTepuan3aLma C TEUHOCT U e HenmporeHHa. OnakoBaHa e v e CTepunusnpaHa B pasTBop Ha rnyTapangexvs B 6ypkaH, Bbpxy KOTO e nocTaBeHa niomba.
BbHLWHaTa YacT Ha bypKaHa He e cTepusiHa 1 Tol He TpAGBa Aa 6bAe nocTasaH B cTepunHoTo none. Knanata EVOQUE ce goctasa ¢ TemnepaTtypeH MHAMKATOP 1 He TPAGBa [1a Ce U3MO0N3Ba, ako NHANKATOPbT e
aKTUBUpPaH.

Cucremarta 3a AocTaBAHe, Hanp'bT AunataTtopu n cncTtemata 3a 3apexaHe ce NnpefoCTaBAT CTepUInU3NPaHN C ETUIEHOB OKCUA N HEMUPOTeHHN. KomnoxeHTWTE Ca 3aKpeneHu Ha KapTa 1 ONakoBaHu B TOp6I/NKa n
padToBa KyTUA.

CTabunusaTopbT ce NpeoCTaBA CTEPUAN3NPAH C ETUNEHOB OKCMA. KOMMOHEHTUTe ca 3aKpeneHu Ha KapTa 1 onakoBaHu B TOp6uYKa 1 padpToBa KyTuA.
OcHoBaTa 11 nnoyaTa 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba nnm pencata, nnatdpopmata v noyaTa 3a MHOroKpaTHa yrnoTpe6a ce NPeAoCTaBAT HECTEPUITHU.
KOMMoHeHTMTe ca ONakoBaHW B OTAENHU KyTIM 3a JOCTaBKa.

11.2 CbxpaHeHue

Knanata EVOQUE Tps6Ba Aa ce cbxpaHasa npu 10°C - 25°C (50°F — 77°F). MpenopbysaT ce pefloBHa NPOBEPKa 1 CMAHA Ha HaZIMYHUTE 3anacy, Taka ye MbpBO Aa ce n3nonssa knanata EVOQUE ¢ no-paHeH Cpok Ha
rOAHOCT.

CuncTemara 3a jOCTaBAHe, HAGOPBLT AUNATaTOPW, CUCTEMATA 3a 3apexaHe, CTabunnsaTopbT/ocHOBaTa/nNoYaTa 3a efHOKpaTHa ynotpeba n nnathpopmara/nnoyara 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Tpsa6sa Aa ce
CbXpaHABAT Ha XN1afIHO U CyXO MACTO Ge3 3amMmbpcABaHuA. HanpaseTe cnpaBka C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha KOMMNeKTa Ha peficaTa 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a Edwards 3a cbxpaHeHue Ha pencata 3a
MHOroKpaTtHa ynotpeba.

12.0 Unpopmauusn 3a 6e30NacHOCT 3a AAPEHO-MarHUTeH pesoHaHc (IMP)

HeknuHn4HO n3nuTeaHe nokasa, ye knanara Edwards EVOQUE e 6e3onacHa npu MR npu onpegeneqy ycnosus. MauuveHT ¢ knanata Moxe fa 6bae ckaHupaH 6esonacHo B MR cctema, 0TroBapsilya Ha crieaHuTe
ycnosus:

« CTaTUYHO MarHMTHO none camo ot 1,53 T

« MakcvmaneH NpocTpaHCTBEH rPajiIeHT Ha MarHUTHOTO nosne ot 3000 gauss/cm (30,0 T/m) unu no-manko

« MakcnmanHa poknaasaHa 3a MR cuctemata ycpeaHeHa 3a LANO TANO creuyduyHa cTeneH Ha abcopbuma (SAR) 2,0 W/kg
« HopmaneH pexum Ha paboTa Ha MR cucTemata KaKTo 3a rpagveHTH, Taka v 3a SAR

I'Ipvl ycnoBuATa Ha CKaHMpaHe, NoCoYeHn No-rope, 3a Knanata EVOQUE Ce oYaKBa Aa AoBefe O MaKCUMATHO yBeNnYeHne Ha TemnepaTtypaTa ot 4°C aen 15 MUHYTU HENPEKDCHATO CKaHUpaHe.

B HeknMHNYHO n3cneaBaHe apTepakTbT B M306pakeHNeTo, NpuunHeH ot knanata EVOQUE, ce npoctupa npnbnunsutenHo 0,8 cm oT U3AeNneTo, KoraTo ce U3cnefBa C rpajiieHT-exo Uan CH-exo nyncosa
nocnegosatenHoct B AAMP cuctema ot 3 T.

13.0 OyakBaH eKCn/I0aTaLNoOHEH XXUBOT Ha usgenneTo

Knanata EVOQUE e 61na nogioxeHa Ha CTPOro NpeAKIMHUYHO U3NITBaHE 3a U3APBXIMBOCT CbIIaCHO U3MCKBaHNATA 3a U3NUTBaHe Ha Knanu. KnanuTe ca ycnewHo n3nutaHn Ao 5 roAnHu CUMyninpaHo
U3HOCBaHe. [lefiCTBUTENHUAT €KCMI0aTaLMOHEH XWNBOT 3aBICK OT MHOXECTBO GpakTopy 1 Bapypa B 3aBUCMMOCT OT NaLjueHTa.

14.0 Undopmauus 3a naymeHTa

C Bcska knana EVOQUE ce npepocTass KapTa 3a MMMiaHTa Ha naumeHTa. Cneg UMNNaHTUpaHeTo NombAHeTe uanata Heobxoarma nHGopmaLms 1 AanTe KapTaTa 3a MMMN/aHTa Ha nayneHTa. CepuinHuAT Homep ce
Hammpa BbpXy onakoskaTa Ha knanata EVOQUE. Ta3u kapTa 3a MMnnaHTa No3BosiABa Ha NauveHTUTe Aa YBEAOMAT MEAULIMHCKUTE CNeLManucTi Kakbs UMNIaHT MMaT, KOraTo NOTbPCAT MeANLIMHCKA NOMOLL,.
15.0 3BageH uMNNaHT N N3XBbpPAHE Ha 3genneTo

Edwards Lifesciences ce uHTepecyBa oT ToBa fla nonyuy U3BaAeHU KNMHMYHU Npobu oT knanata EVOQUE 3a aHanus. MinicmeH foknaa, 06o6LaBall ycTaHOBEHOTO OT Hag, Lie 6b/e NpejocTaBeH Npy 3aBbplLuBaHe
Ha OLieHKaTa OT Halua cTpaHa. CBbpxeTe ce ¢ Edwards 3a BpbllyaHe Ha n3BafeHaTa Knana.

Ako pewunTe Aa BbpHETE HAKOE OT U3AennATa, cnassaviTe cnegHuTe VHCTPpYKUnK:

. HEDTBOPEHB ONaKoBKa C UHTaKTHa cTepuiHa 6ap|nepa: aKo MIMKOBETE He ca 6unmn 0OTBapAHW, BbpHETe U3eNINeTo B OpUrnHasHata onakoska.

. Or P HO TMp aKo gageHa TOp6I/|‘4Ka e buna OTBOPEHA, U3AeNNETO BeYe He e CTePUNHO. B'preTe W3[4enneTo B OpurnHanHata My onakoBkKa.

+ EKCnnaHTMpaH MMNNaHT: eKCMIaHTUPAHVAT UMNNAHT TpAGBa Aa 6b/je NoCTaBeH B NOAXOAALL XUCTONOMMYeH GpuKcaTop, KaTo Hanpumep 10% dpopmanuu unn 2% rnytapangexva. Mpu Taknea obcToATencTea
He e HeobxoauMo oxnaxpaaHe. CBbpxeTe ce ¢ Edwards Lifesciences, 3a ja nopbuaTe Habop 3a ekcnnaHTauwma 3a BpblyaHe Ha Edwards.

15.1 UsxBbpnaHe

V3non3BaiiTe yH1BEpCanHu NpeanasH MepKH 3a 61ONOruHN ONacHy MaTepuani n ocTpu NpeaMeTy, 3a fja U3berHeTe HapaHABaHe Ha NOTpebuTena. V3nonssaHute nspenua (BKMoUBa BCUUKN N3AENNA, KOUTO
B/IM3aT B KOHTAKT C NaLMeHTa) TpAGBa fa ce TpeTVpaT 1 CTepUAU3MpPaT NOBTOPHO WU U3XBBPIIAT B CbOTBETCTBIE C HACOKMUTE Ha MHCTUTYLIMATA 3@ GUONOTMYHO ONacHU MaTepuanit i 6ONHUYHY OTNaAbLY, 33 1
ce 136ertHe eBeHTyaHO KPbCTOCaHO 3amMbpcABaHe. 3a U3XBbP/IAHE Ha akcecoapyuTe 3a NiaTGopmaTa 3a MHOTrOKpaTHa yrnoTpe6a 1 nioyaTa HanpaseTe CNpaBka C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha akcecoapy 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba Edwards.

16.0 KauecTBeHa 1 KonnyecrBeHa nH$popmaLms, cBbp3aHa ¢ Knanata EVOQUE

Cneppauwata Tabnnua BKIOYBa KauecTBeHa 1 KonMyecTBeHa MHGOPMaLA OTHOCHO MaTepuaniTe 1 BewecTsaTa Ha knanata EVOQUE:
Knana EVOQUE

BeuwectBo CAS Jnana3oH Ha macaTa B mofiena (mg)
Huken 7440-02-0 1250 - 1470
Tutan 7440-32-6 981-1171
MonvetuneHos Tepedranat 25038-59-9 529 - 649
Monvetunex 9002-88-4 285
MonnypeTaH 9009-54-5 0-281
KonareHu, rosexau, nonumepu ¢ raytapangexu 2370819-60-4 113

TuTaHOB AMOKCUA 13463-67-7 1,41 - 3,65
Kobant 7440-48-4 0-1,29
XKenszo 7439-89-6 0-1,29
Bvrnepon 7440-44-0 0-1,03
Kucnopoa 7782-44-7 0-1,03
AHTVMOHOB TPUOKCUA 1309-64-4 0,632-0,777
CrnoKcaHn U CUNNKOHW, UMETUA, NOAIMMEPY C METUNICUNICEKBUOKCAHW, MONNETUNEH- 68554-68-7 0-0,762
noAMNPONUIEH FNKON U NONNETUNEH-NONNNPONUAEH IMKON MOHOBYTUNOB eTep

Hwnobwit 7440-03-1 0-0,643
Cunuumres guokcna 7631-86-9 0,00515 - 0,598
MonubyTagveH guakpunat 9003-17-2 0-0,452
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BewecrBo CAS JAnanasoH Ha macaTa B mopena (mg)
Monnbytunat 24936-97-8 0,333

Xpom 7440-47-3 0-0,257

Men 7440-50-8 0-0,257
Bopopoa 1333-74-0 0-0,129

Asot 7727-37-9 0-0,129
4-popeumnbeHseHcynpoHoBa KNCenmnHa 121-65-3 0,000541 -0,0532
D&C Green N2 6 128-80-3 0,0481 -0,0503
Epykamupg 112-84-5 0,00508 - 0,0256
nuuepon 56-81-5 0-0,0168
Bnc(2-gumetunamnHoeTnn) etep 3033-62-3 0-0,00790
TpuetuneHgnamviH 280-57-9 0-0,00611

Cucrema 3a pocraBaHe EVOQUE:

ToBa n3aenue cbabpxa cnegHoTo(mte) Belectso(a), onpegenern kato CMR 1B B KoHUeHTpauusa Hag 0,1% TernoseH KoeduLMeHT:

kobanT; CAS N 7440-48-4; EK N 231-158-0

HacToawwTe Hay4YHM foKa3aTencTsa nogKpenaT GpakTa, Ye MeANLIMHCKIUTE U3[enus, Npon3BeAeH OT KO6anToBY CNaBU UK CMaByK OT HepbXaaema CTOMaHa, CbAbpially Kob6anT, He NPUYMHABAT NOBHLLIEH

PUCK OT paK 1Ny HebNaronpPUATHIN PenpoayKTUBHN edekTu.

17.0 Pe3iome Ha 6e3onacHoOCTTa U KNMHNYHaTa edpekTMBHOCT (PBKE)

HanpaseTe cnpaBka c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a PBKE Ha ToBa MeaVLMHCKO usaenve.

Cnep ctapTvpaHeTo Ha EBponerickaTa 6a3a AaHHM 3a meanumnHckn uspenua/Eudamed HanpaseTe cnipaBka ¢ https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a PBKE Ha ToBa MeanumuHCKo usgenve. Tosa e
MmecTononoxeHveto Ha PBKE cnep ctaptupaHeTo Ha EBponeiicka 6a3a aaHHU 3a MeanumnHcKy nsgenvs/Eudamed.

PBKE e afantmpaHo B CbOTBETCTBME € KIMHWYHATa OLeHKa Ha HOTUGULMPaHWSA OpraH, Ha 6asaTa Ha KOSITO e npefocTaBeHo cepTuduLmpareTo no CE. PBKE cbabpika CbOTBETHO pe3iome Ha Cbluata uHGopmaLms.

HoTndmumpaHuaT opraH e HasCHO 1 ce e Cbrnacun ¢ 060CHOBKUTE OTHOCHO CbOTHOLLEHVETO NOM3a-PUCK 3a KPaTKOCPOUHaTa v AbArocpoyHaTa 6e30nacHoCT u epeKTUBHOCT Ha cucTemaTa EVOQUE.

CbOTBETCTBMETO Ha N3UCKBaHUATa OTHOCHO edekTuBHOCTTa (GSPR) 3a 6e3onacHocTta (MDR GSPR1), dyHKUMoHanHocTTa (MDR GSPR1), npremnusocTTa Ha ctpaHnuHu edpekt (MDR GSPR8), n3nonssaemoctra

(MDR GSPR5), ekcnnoataunoHHKA XNBOT Ha usaenveto (MDR GSPR6), npuemnmsua npodun nonsa-puck (MDR GSPR8) c uanata cuctema EVOQUE e ycTaHOBEHO 3a €TUKETUPaHWTE NOKa3aHWA.

18.0 ba3oBa yHuKanHa uaeHTUGMKaLmA Ha nsgenverto - uaeHTUPMKaTop Ha usgenueto (UDI-DI)

Basosata UDI-DI e kntoy 3a 4OCTbN 3a CBbp3aHa ¢ n3genneTo uHpopmauvs, BbeefeHa B Eudamed. Basosata UDI-DI 3a knanuTe, cicTemaTa 3a JOCTaBAHE 1 aKCecoapuTe MOXe fla ce U3MoN3Ba 3a IoKanusnpaHe
Ha PBKE. CnepHata Tabnumua cbabpa 6azosata UDI-DI 3a cuctemata EVOQUE:

Edwards

Mpoaykr Mogen Bbasosa UDI-DI
Knana Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Cnctema 3a 3apexjaHe
Edwards EVOQUE 9850LS
wnn nnmn 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Cncrema 3a 3apexjaHe 9850LSB
Edwards EVOQUE v Tpumep
TpI/IKyCI'II/I[J,aJ'IHa cicTema 3a ao-
crassite Edwards EVOQUE 9850TDS 0690103D004EVDO0O0OV5
Hab6op annatatopu
Edwards EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKOOOWN

Komnnekr akcecoapm 1
Crabunusatop Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG
OcHoBa Ha cTabunmsatop
Edwards EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG
Mnoua 3a ctabunusatop
Edwards EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG
Komnnekr akcecoapm 2

Crabunusartop Edwards EVOQUE 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Penca 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards
naT$opwia 33 MHOrOKpaTHa ynoTpe6a 10000UP 0690103D004REUO0OYA
Edwards
Mnoya 33 mHorokpatha yrotpeta 10000PT 0690103D004REUO0OYA
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Romana

Sistem de inlocuire a valvei tricuspide Edwards EVOQUE

Instructiuni de utilizare

Atentie: implantarea valvei tricuspide transcateter trebuie efectuata numai de medici care au fost instruiti pentru sistemul de inlocuire a valvei tricuspide

Edwards EVOQUE.

« Nufncercati sa utilizati valva Edwards EVOQUE (denumita in continuare valva EVOQUE), sistemul de implantare sau accesoriile asociate inainte s cititi si s& intelegeti in intregime informatiile cuprinse in
aceastd brosura.

Nerespectarea acestor instructiuni, avertismente si masuri de precautie poate cauza deteriorarea dispozitivului sau ranirea pacientului. Utilizarea sistemului EVOQUE trebuie restrictionata la medicii instruiti sa
efectueze proceduri endovasculare invazive si la medicii instruiti pentru utilizarea corecta a sistemului.

Consultati personalul Edwards autorizat pentru selectarea corecta a marimii valvei EVOQUE.

Valva EVOQUE, sistemul de implantare, trusa de dilatatoare, sistemul de incarcare si stabilizatorul sunt furnizate STERILE. Accesoriile de unica folosinta (baza si placa) si accesoriile reutilizabile (sina, platforma si
placa) sunt furnizate NESTERILE.

Pentru platforma si placa reutilizabile Edwards, consultati instructiunile de reprocesare din instructiunile de utilizare pentru accesorii reutilizabile Edwards, pentru pasii de stergere. Pentru ansamblul sinei
reutilizabile Edwards, consultati instructiunile de reprocesare din instructiunile de utilizare pentru ansamblul sinei reutilizabile Edwards. Toate celelalte dispozitive sunt furnizate exclusiv de unica folosinta.
Dupa utilizare, eliminati in conformitate cu politica administrativa a spitalului si/sau politica guvernamentala.

1.0 Introducere

Sistemul de inlocuire a valvei tricuspide Edwards EVOQUE (denumit in continuare sistemul EVOQUE) este conceput sd inlocuiasca valva tricuspidd nativa la pacientii cu regurgitare simptomatica si severa a valvei
tricuspide, féra a fi nevoie de interventie chirurgicala conventionala pe cord deschis. Sistemul EVOQUE este compus din patru (4) elemente, care sunt utilizate cu oricare dintre cele doud (2) seturi de accesorii, asa
cum este prezentat mai jos:

Numele produsului 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Valva Edwards EVOQUE (valva EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Sistem de incarcare Edwards EVOQUE 9850LS
sau sau 9850LSB
Sistem de incdrcare si piesa de ajustare Edwards EVOQUE 9850LSB
Sistem de implantare pentru tricuspida Edwards EVOQUE 9850TDS
Trusé de dilatatoare Edwards EVOQUE 9850DK

Setul de accesorii 1

Numele produsului Numarul modelului

Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SB
Baza pentru stabilizator Edwards EVOQUE 9850BA
Placa pentru stabilizator Edwards EVOQUE 9850PT

Setul de accesorii 2

Numele produsului Numarul modelului

Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SZ
Sina reutilizabila Edwards 10500RL
Platforma reutilizabila Edwards 10000UP
Placa reutilizabild Edwards 10000PT

Nota: sistemul EVOQUE este conceput pentru utilizare cu setul de accesorii 1 sau cu setul de accesorii 2. Setul de accesorii 1 este considerat un set optional si de unica folosinta pentru utilizarea cu
sistemul EVOQUE. Componentele din setul 1 si setul 2 nu sunt interschimbabile.

Nota: dispozitivele care alcatuiesc sistemul EVOQUE sunt concepute pentru a fi utilizate impreuna si nu ca dispozitive autonome. Informatiile din aceste Instructiuni de utilizare se aplica tuturor
dispozitivelor sistemului EVOQUE.

2.0 Descrierea dispozitivului
« Valva Edwards EVOQUE (Figura 1)

Valva EVOQUE este destinata implantarii in pozitia tricuspida, ca alternativa la interventia chirurgicala. Valva EVOQUE este alcatuita dintr-o valva tricuspida din tesut pericardic bovin, cadru de nitinol si margine
din material textil si este ambalata si sterilizata final in glutaraldehida.

Recomandarile privind marimea valvei au la baza marimea anulusului valvei native, masuraté prin tomografie computerizata (TC). La selectarea marimii valvei, trebuie sa tineti cont de factorii anatomici ai
pacientului si de rezultatele metodelor imagistice.

Sistola Diastola
Diametrul dispozitivului (marimea
recomandati a valvei) Perimetru tratabil rec dat - L i tratabila ima a Perimetru tratabil rec dat - L i tratabila ima a lusului
interval diametru derivat (mm) anulusului (mm) interval diametru derivat (mm) (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

« Sistem de implantare pentru tricuspida Edwards EVOQUE (Figura 2)

Sistemul de implantare are un diametru exterior de 28 F si este destinat implantarii valvei EVOQUE in pozitia pliata, prin abord venos transfemural. Manerul sistemului de implantare contine un buton de flexie
principald, un buton de flexie secundara si un buton de adancime pentru a facilita alinierea si pozitionarea valvei EVOQUE in valva nativa, precum si un buton al capsulei si un buton de eliberare pentru a controla
extinderea si eliberarea valvei EVOQUE.

« Trusa de dilatatoare Edwards EVOQUE (Figura 3)

Dilatatoarele cu invelis hidrofil si diametru de 24 F, 28 F si 33 F sunt concepute pentru a dilata locul de acces, facilitand introducerea sistemului de implantare. Toate dilatatoarele includ un fir de ghidaj de
0,89 mm (0,035 in) si au o forma conica pentru a reduce la minimum traumatismele la locul de acces.

- Sistem deincarcare Edwards EVOQUE (Figura 4) / Sistem de incércare si piesa de ajustare (Figura 5)

Sistemul de incdrcare, alcatuit din mai multe componente, este conceput pentru a facilita incarcarea si atasarea valvei EVOQUE la sistemul de implantare. Sistemul de incarcare asista la plierea valvei EVOQUE la
diametrul adecvat, care permite capsulei exterioare sd avanseze peste valva EVOQUE.

« Setul de accesorii 1 pentru sistemul Edwards EVOQUE: stabilizator (model 98505B), baza si placa (Figura 6)

Stabilizatorul de unicé folosintd cu baza si placa de unica folosinta este conceput sa fixeze sistemul de implantare la un unghi adecvat pentru abordul venos transfemural si pentru a permite ajustari fine ale
pozitiei sistemului de implantare in timpul procedurii de implantare. Baza este reglabild pe indltime pentru a face loc extremitatilor inferioare ale pacientului si este conceputa sa ofere o baza stabild pentru
stabilizator. Placa este conceputa sa ofere o suprafata stabila si plana pentru bazd, pe masa de operatie.

« Setul de accesorii 2 pentru sistemul Edwards EVOQUE: stabilizator (model 9850SZ) si sina, platforma si placa reutilizabile (Figura 7)

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Edwards EVOQUE si EVOQUE sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.
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Printre accesoriile reutilizabile compatibile cu sistemul EVOQUE se numara sina, platforma si placa reutilizabile. Sina reutilizabila este o sina stabila, sterilizabila, care ofera o suprafata pentru fixarea
stabilizatorului compatibil la platforma reutilizabila. Platforma reutilizabila permite pozitionarea si stabilizarea sistemelor Edwards de implantare pentru inlocuire transcateter prin indltimea reglabila a picioarelor
si o platforma stabila. Placa reutilizabila este amplasata sub platforma reutilizabila, asigurand o suprafata plana si stabila in timpul utilizarii. Stabilizatorul de unica folosinta este conceput pentru a ajuta la
pozitionarea si stabilizarea sistemului EVOQUE in timpul procedurilor de implantare. Pentru setul de accesorii care utilizeaza accesorii reutilizabile (Figura 7), consultati instructiunile de utilizare pentru accesorii
reutilizabile Edwards, pentru montarea platformei de baza si a placii. Daca sina reutilizabila este nesterila sau daca o scoateti din ambalaj pentru prima datd, consultati instructiunile de utilizare pentru ansamblul
sinei reutilizabile Edwards.

3.0 Cerinte privind unitatile si instruirea

Unitatile in care se intentioneaza efectuarea unei proceduri de implantare utilizand sistemul EVOQUE trebuie s aibé acces la cinefluoroscopie si ecocardiografie transesofagiana (ETE) pe parcursul procedurii. in
plus, medicii care efectueaza implantarea trebuie sa aiba acces imediat la unitéti cu echipamentele, instrumentele, resursele si personalul necesare pentru a efectua o interventie chirurgicala de urgenta asupra
valvei tricuspide, daca este necesar.

Un program de instruire complex este oferit de Edwards Lifesciences si trebuie finalizat de catre medicii care efectueaza implantarea inainte de a utiliza sistemul EVOQUE. Medicii care efectueaza implantarea
trebuie sa detina cunostinte tehnice avansate si experienta in procedurile conexe pe baza de cateter.

4.0 Indicatii de utilizare
4.1 Domeniu de utilizare

Sistemul de inlocuire a valvei tricuspide EVOQUE este conceput pentru reducerea regurgitarii tricuspide (RT) in cazul pacientilor care raméan simptomatici in timpul terapiei medicale si in cazul carora nu exista
alta optiune chirurgicala sau de tratament transcateter, conform deciziei echipei de cardiologi. Sistemul EVOQUE introduce percutanat implantul in valva tricuspida prin acces prin vena femuralg, utilizand un
abord transvenos.

4.2 Populatia tinta de pacienti

Pacienti cu RT simptomatica, severd, care nu prezinta niciuna dintre urmatoarele conditii:

- Stenoza si/sau regurgitare severa de valva aortica, mitrala si/sau pulmonara

« LVEF<25%

- Disfunctie severa a ventriculului drept, masuratd prin ecocardiografie

- Dependenta de stimulator cardiac’ pe o derivatie trans-tricuspidd, fars optiuni alternative de stimulare

« Necesitatea unei interventii chirurgicale emergente sau urgente din orice motiv sau orice interventie chirurgicala cardiaca planificata in urmatoarele 12 luni

« Presiune sangvind sistolica in repaus < 90 sau > 160 mmHg dupa masuratori repetate

- Insuficienta cardiaca refractara care necesita interventie avansata (mai exact, dispozitiv de asistare a ventriculului stang, transplant) (insuficienta cardiaca in stadiul D ACC/AHA/ESC/EACTS)
« Filtru de VCl ocluzat sau trombozat care ar interfera cu cateterul de implantare

Selectarea pacientilor trebuie efectuata de o echipa multidisciplinara de cardiologi specializati in tratarea regurgitarii tricuspide pentru a evalua riscurile pacientului si potrivirea anatomica.

' Dependenta de stimulatorul cardiac poate creste riscul de vatamare severa sau deces din cauza defectérii bruste a stimulatorului cardiac

5.0 Contraindicat

Valva EVOQUE este contraindicata in cazul pacientilor care prezinta urmatoarele afectiuni:

« Endocardita activa intr-un interval de 3 luni sau infectie care necesita terapie cu antibiotice (orale sau intravenoase) intr-un interval de 2 saptamani inainte de programarea pentru implant.

- Hipersensibilitate netratabild sau contraindicatii pentru utilizarea oricarora dintre urmatoarele: toti agentii antitrombocitari, toti agentii anticoagulanti, aliajele de nitinol (nichel si titan), tesut bovin,
glutaraldehida, substantd de contrast sau ecocardiografie transesofagiana.

« Oanatomie a valvei tricuspide care impiedica amplasarea si functionarea corecta a dispozitivului, in baza unei evaluari prin TC si ecocardiografie.

Nota: pacientul trebuie sa poata tolera cel putin un medicament antitrombocitar $| un medicament anticoagulant.

6.0 Avertismente

«  Nu utilizati valva EVOQUE in alt scop decat cel indicat pe eticheta.

- Valva EVOQUE, sistemul de implantare, sistemul de incarcare, trusa de dilatatoare si stabilizatorul sunt concepute, destinate si distribuite exclusiv de unica folosint3 in stare STERILA. Baza pentru stabilizator
EVOQUE si placa pentru stabilizator EVOQUE sunt furnizate nesterile, exclusiv de unica folosinta. A nu se resteriliza si a nu se reutiliza niciunul dintre dispozitivele de unica folosinta. Nu exista date care sa
confirme ca dispozitivele vor continua sa fie sterile, non pirogene sau functionale dupa reprocesare.

« Asigurati-va cd sunt utilizate tehnicile sterile adecvate in timpul pregatirii, transferului si utilizarii dispozitivelor.

« Nu utilizati valva daca sigiliul de securitate este rupt, daca solutia pentru depozitare nu acopera complet valva, daca indicatorul de temperatura a fost activat, daca valva este deteriorata ori dacd a depasit
data de expirare. Valva EVOQUE trebuie sa ramana hidratata in fiecare moment. Valva nu poate fi expusa la alte solutii, antibiotice sau substante chimice in afara de solutia pentru depozitare pentru transport
si serul fiziologic steril. Acest lucru va ajuta la prevenirea deteriorarii cuspidelor, care poate afecta functionalitatea valvei. Mentineti valva EVOQUE hidratata cu ser fiziologic normal pana cand este gata de
implantare.

- Asigurati-va cd este selectatd marimea corecta a valvei. Implantarea dimensiunii corespunzatoare (adica subdimensionarea sau supradimensionarea) poate determina scurgere paravalvularé (PVL), migrare,
embolie si/sau deteriorarea anulusului.

« Pacientii cu dispozitive implantate anterior (de ex, filtru VCI) trebuie sa fie evaluati cu atentie inainte de introducerea sistemului de implantare pentru a evita potentiala lezare a sistemului vascular sau a
dispozitivului implantat anterior.

- Pacientii cu derivatii cardiace pre-existente trebuie evaluati cu atentie inainte de implantare, pentru a evita potentiala interactiune adversa dintre dispozitive.

« Procedati cu atentie cadnd implantati derivatii cardiace dupa implantarea valvei EVOQUE, pentru a evita potentiala interactiune adversa dintre dispozitive.

- Pacientilor carora li s-a implantat valva EVOQUE trebuie sa primeasca terapie de anticoagulare/terapie antitrombocitara, dupa cum stabileste medicul in conformitate cu orientarile curente, pentru a minimiza
riscul de tromboza valvulara sau de producere a unor evenimente tromboembolice.

+ Nu exista date care sa sustina siguranta si performanta dispozitivului dacd pacientul prezinta:

- Dovada ecocardiografica a unei disfunctii severe a ventriculului drept;

Presiune sistolica in artera pulmonara (PASP) > 70 mmHg prin ecografie Doppler;

O derivatie trans-tricuspida a unui stimulator cardiac sau defibrilator care a fost implantata in ventriculul drept in ultimele 3 luni;
Dependenta de stimulator cardiac trans-tricuspid, fara optiuni alternative de stimulare.

7.0 Precautii

7.1 Precautii inainte de utilizare

- Eligibilitatea pacientului depinde de conditiile anatomice, in baza examinarii TC.

« Serecomanda ca echipa multidisciplinara de cardiologi sa fie de parere ca implantarea valvei EVOQUE este de preferat in locul solutiilor alternative cu dispozitive percutanate, inclusiv interventiile chirurgicale
minim invazive pe cord deschis.

« Serecomanda ca echipa multidisciplinara de cardiologi sa tina cont de severitatea afectiunii si de sansele de reversibilitate a insuficientei cardiace drepte, in baza unei evaluari hemodinamice complete.

« Pacientul ar trebui sé aiba o speranta de viata de cel putin 12 luni.

7.2 Precautii

« Valva EVOQUE trebuie utilizata doar cu sistemul de implantare EVOQUE si sistemul de incarcare EVOQUE.

« Procedura trebuie efectuata cu metode imagistice adecvate, de exemplu ecocardiografie transesofagiana (ETE), fluoroscopie si/sau ecocardiografie intracardiaca (EIC).

- Glutaraldehida poate cauza iritatii ale pielii, ochilor, nasului si gatului. Evitati expunerea prelungita sau repetati la solutie sau inhalarea acesteia. A se utiliza doar in conditii de ventilare adecvata. In cazul in
care solutia intra in contact cu pielea, spalati imediat zona afectata cu apa; in cazul in care solutia intra in contact cu ochii, apelati de urgenta la un medic. Pentru mai multe informatii despre expunerea la
glutaraldehidd, consultati fisa de date privind siguranta pusa la dispozitie de Edwards Lifesciences.

« Tulburari ale sistemului de conducere pot sa apara inainte, in timpul sau dupé implantarea valvei EVOQUE, fapt care poate impune o monitorizare ECG continud inainte de externarea din spital. Daca un
pacient are tulburri ale sistemului de conducere confirmate sau suspectate, luati in considerare monitorizarea pacientului si/sau evaluarea electrofiziologica.

« Dupa efectuarea procedurii, se recomanda efectuarea profilaxiei antibiotice corespunzatoare in cazul pacientilor cu risc de infectare a valvei protetice si de endocardita.
- Durabilitatea pe termen lung a valvei EVOQUE nu a fost determinatd. Datele clinice reflecta controlul pe termen scurt. Pentru evaluarea functionarii valvei EVOQUE, este recomandat controlul medical regulat.

« Implantarea valvei EVOQUE ar trebui amanatad in cazul pacientilor cu (1) istoric de infarct miocardic intr-un interval de o luna (30 de zile) inainte de interventia planificatd, (2) embolusuri pulmonare intr-un
interval de 3 luni (90 de zile) inainte de interventia planificata, (3) accident vascular cerebral (accident vascular cerebral sau atac ischemic tranzitoriu [AIT]) intr-un interval de 3 luni (90 de zile) inainte de
interventia planificatd, (4) hemoragie activa a tractului gastrointestinal superior intr-un interval de 3 luni (90 de zile) inainte de procedura care necesita transfuzie.

8.0 Reactii adverse potentiale

Reactiile adverse potentiale legate de cateterizarea cardiaca standard, de utilizarea anesteziei, de valva EVOQUE si de procedura de implantare includ:

« Valori de laborator anormale
« Reactie alergica la anestezie, substanta de contrast, medicamentele anticoagulante sau materialele dispozitivului
« Soc anafilactic

121



Anemie sau hemoglobina (Hgb) scazuta, care poate necesita transfuzie
Anevrism sau pseudoanevrism

Angina sau dureri toracice

Aritmie - atriala (adica fibrilatie atriald, tahicardie supraventriculara)

Aritmie - ventriculara (adica tahicardie ventriculara, fibrilatie ventriculara)
Fistula arteriovenoasa

Hemoragie

Stop cardiac

Insuficienta cardiaca

Leziune cardiacg, inclusiv perforatie
Tamponadé cardiaca/efuziune pericardica
Soc cardiogenic

Incalcirea in corzi sau rupere, care poate necesita interventie

Coagulopatie, tulburare de coagulare, diateza hemoragica

Leziune a sistemului de conducere, care ar putea necesita implantarea unui stimulator cardiac (temporar sau permanent)
Conversie la interventia chirurgicala pe cord deschis

Ocluzie a arterei coronare
Deteriorarea sau interferenta cu functionarea stimulatorului cardiac sau a defibrilatorului cardiac electric implantabil (ICD)
Deces

« Edem

Dezechilibru electrolitic

Embolie, inclusiv de aer, particule, material calcificat sau trombus
Interventie chirurgicala cardiaca de urgenta

Endocardita

Iritatie esofagiana

Perforatie sau stricturd esofagiana

Embolia componentei (componentelor) sistemului EVOQUE
Incapacitatea de recuperare a oricarei componente a sistemului EVOQUE
Febra

Hemoragie gastrointestinala

Hematom

Compromitere hemodinamica

Hemolizé/anemie hemolitica

Hemoragie care necesita transfuzie/interventie chirurgicala
Hipertensiune

Hipotensiune

Inflamatie
Vatamarea aparatului tricuspidei, inclusiv deteriorarea corzilor, rupturd, deteriorarea muschilor papilari
Infectie locala si sistemica

Ischemie mezenterica sau infarct intestinal

Insuficienta multipld de organe si sisteme
Infarct miocardic

Greata si/sau varsaturi

Leziune la nivelul nervului

Simptome neurologice, inclusiv dischinezie, féra diagnostic de AIT sau accident vascular cerebral
Reinterventie, insa nu in regim de urgentd
Durere

Formarea panusului

Paralizie

Interventie percutanata asupra valvei
Ischemie periferica

Handicap permanent

Efuziune pleurald
Pneumonie

Edem pulmonar
Embolie pulmonara

Reactie la agentii antitrombocitari sau de anticoagulare
Reinternare

Disfunctie renald

Insuficienta respiratorie, atelectazie - poate necesita intubatie prelungita

Sangerare retroperitoneala

Obstructie a tractului de ejectie al ventriculului drept (TEVD)

Septicemie, sepsis

Arsuri cutanate, leziuni sau modificari ale tesuturilor din cauza expunerii la radiatiile ionizante

Accident vascular cerebral
Deteriorare structurala (uzurg, fractura, calcifiere, ruperea cuspidei, ingrosarea cuspidei, stenoza dispozitivului implantat sau afectarea miscarii cuspidei noi)
Tromboembolie

Atac ischemic tranzitoriu (AIT)

Deplasarea/Embolia valvei
Endocardita valvei

Explantarea valvei
incapsularea cuspidei valvei

Pozitionarea gresita a valvei

Migrarea valvei

Scurgere paravalvulara a valvei (PVL)

Regurgitarea valvei (noua sau agravata a valvei tricuspide, aortice, mitrale, pulmonare)

Tromboza valvulara

Leziune vasculara sau traumatism, incluzdnd disectie sau ocluzie

Spasm vascular

Dehiscenta plagii, vindecare intarziata sau incompleta

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European; daca, in timpul utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-l producatorului si
autoritatii dvs. nationale competente, datele de contact putand fi gasite la adresa https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 Instrumentar suplimentar

Procedura de implantare necesitd instrumentar suplimentar care nu este furnizat impreuna cu sistemul EVOQUE. Instrumentarul suplimentar este specificat mai jos.

9.1 Instrumentar pentru incarcarea valvei EVOQUE

Nota: vol le reflecta canti adecvata pentru pregatirea unui implant.

« 3500 ml (minim) ser fiziologic steril la temperatura ambianté (~23 °C)
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500 ml (minim) ser fiziologic heparinizat (2 unitati/ml) la temperatura ambianta (~23 °C)
4 boluri sterile (= 500 ml, = 7 cm adéncime, plastic)

1 bol steril mare (= 21, = 10 cm adancime, plastic)

1 bisturiu, lama de bisturiu nr. 11

1 seringa Luer lock (= 20 cc)
Tampoane din tifon
Cleste cu varful bont

« Foarfece cu varful bont

« Prosoape sterile

9.2 Instrumentar pentru acces, procedura si monitorizare

« Echipament de laborator standard pentru cateterizare cardiaca

« Teacd de introducere pentru vasele femurale

« Fluoroscopie (sisteme de fluoroscopie fixe, mobile sau semimobile, adecvate utilizarii in cadrul interventiilor coronariene percutanate)
- Posibilitati de ecocardiografie transesofagiana

« Teacd de introducere manevrabila

« Firde ghidaj de schimb cu lungimea de maximum 0,89 mm (0,035 in)

« Fir de ghidaj suplimentar cu curba mica si lungimea de maximum 0,89 mm (0,035 in)
« Cateter si fir de ghidaj pentru artera coronara dreapta

+ Masa sterila pentru pregatirea valvei EVOQUE si a dispozitivului

9.3 Instrumentar in asteptare

« Canula pentru bypass arterial (~18 F)

« Aparat pentru bypass cardiopulmonar

« Balon flexibil (diametru > 20 mm, volum substanta de contrast 9 cc)

- Substanta de contrast radioopaca diluata (raport de dilutie intre substanta de contrast si serul fiziologic de 15:85)
« Injector de mare presiune pentru substanta de contrast

« Pompa cu balon intraaortic si balon de marime adecvata

« Echipament de ecocardiografie intracardiaca (EIC)

« Cateter angiografic in forma de coada de porc

« Canula de bypass pentru drenaj venos (~18 F)

« Instrumentar pentru ecocardiografie transtoracica (ETT)

« Agent lubrifiant pentru acces vascular

«+ Instrumentar pentru stimulare temporara

10.0 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
10.1 Verificarea anterioara utilizarii

Tnainte de a utiliza sistemul EVOQUE, examinati vizual fiecare element si accesoriu pentru semne de deteriorare severa (de exemplu, un capac sau recipient crdpat, scurgeri, sigilii rupte sau lips3) care ar fi putut
compromite sterilitatea ambalajului (dacé este cazul) sau functionalitatea componentelor.

AVERTISMENT: nu manevrati incorect sistemul de implantare si nu utilizati sistemul de implantare si dispozitivele accesorii daca ambalajul si/sau barierele sterile si orice componenta au fost
deschise sau deteriorate sau au data de expirare depasita, deoarece gradul de sterilitate si/sau functionare pot fi compromise.

AVERTISMENT: nu manevrati gresit valva EVOQUE si nu utilizati dispozitivul/recipientul in cazul in care constatati ca este deteriorat, prezinta scurgeri, nu contine solutie sterilizanta adecvata (nu
este scufundat suficient in glutaraldehida sau lipsesc sigiliile intacte). Valva EVOQUE nu trebuie utilizata pentru implantare, deoarece sterilitatea poate fi compromisa.

AVERTISMENT: nu utilizati valva EVOQUE daca a fost depasita data de expirare, deoarece sterilitatea ori functionalitatea valvei pot fi compromise.
AVERTISMENT: nu utilizati valva EVOQUE daca indicatorul de temperatura a fost activat, deoarece functionalitatea valvei poate fi compromisa.
AVERTISMENT: nu utilizati valva EVOQUE daca sigiliul de originalitate este rupt, deoarece sterilitatea poate fi compromisa.

10.2 Montarea accesoriilor
10.2.1 Montarea setului de accesorii 1

Pas Procedura
1 Asezati placa pe masa de operatie, sub piciorul pacientului, pentru a sprijini baza in timpul procedurii.
2 Dupa ce pacientul a fost pozitionat pe masa de operatie, asezati baza de unica folosinta peste piciorul pacientului, peste placg, la distanta dorita fata de sectiunea mediand a
sternului.
3 Stabiliti bariera sterila.
4 Dupé amplasarea campurilor sterile, asezati adaptorul bazei de unica folosinta in linie cu locul de acces si atasati-l la partea frontala a bazei utilizand o clema (Figura 6).

Nota: in configuratia setului de accesorii 1, adaptorul bazei si clema sunt furnizate impreuna cu stabilizatorul.
10.2.2 Montarea setului de accesorii 2

Pentru configuratia setului de accesorii 2 care utilizeaza accesorii reutilizabile (Figura 7), consultati instructiunile de utilizare pentru accesoriile reutilizabile Edwards pentru montarea platformei si a placii. Daca
sina reutilizabila este nesterila sau daca o scoateti din ambalaj pentru prima data, consultati instructiunile de utilizare pentru ansamblul sinei reutilizabile Edwards. Dupa ce sina reutilizabila este sterila, consultati
instructiunile de mai jos.

Pas Procedura
1 Scoateti sina reutilizabila Edwards din folia de sterilizare (folia albastra) si verificati dacd prezintd deteriorari.
2 Inainte de amplasarea campurilor sterile la nivelul pacientului, asamblati si pozitionati placa reutilizabila si platforma reutilizabil in jurul picioarelor pacientului, ajustand

inaltimea si unghiul platformei dupa cum este necesar. Consultati instructiunile de utilizare pentru accesorii reutilizabile Edwards.

3 Stabiliti bariera sterila.
4 Dupa amplasarea campurilor sterile, asamblati si atasati sina reutilizabila si stabilizatorul Edwards la platforma reutilizabila.
5 Dupa procedurd, indepartati sina reutilizabila de la platforma reutilizabila. Efectuati stergerea standard a sinei reutilizabile inainte de a o trimite pentru reprocesare. Consultati

instructiunile de utilizare pentru ansamblul sinei reutilizabile Edwards.

10.3 Pregatirea dispozitivului
Toate pregatirile dispozitivului vor fi efectuate de personalul Edwards autorizat.

AVERTISMENT: nu manevrati gresit valva EVOQUE. Cuspidele valvei EVOQUE manevrate incorect sau deteriorate in timpul oricarei etape a procesului de incarcare vor impune inlocuirea valvei
EVOQUE.

AVERTISMENT: valva EVOQUE nu ar trebui sa ramana complet pliata mai mult de 120 de minute, deoarece poate fi afectata functionalitatea valvei.

ATENTIE: nu asezati recipientul sau punga cu sistemul de implantare in campul steril. Exteriorul recipientului si al pungii nu este steril, iar continutul din recipient si punga trebuie manevrat
utilizand tehnici aseptice standard pentru a preveni contaminarea.

ATENTIE: pentru a reduce riscul de contaminare, nu deschideti recipientul cu valva EVOQUE inainte ca implantarea sa fie sigura.

ATENTIE: asigurati-va ca este indepartata intreaga sutura atunci cand indepartati eticheta cu numarul de serie de pe valva EVOQUE, altfel aceasta poate cauza embolusuri.

ATENTIE: nu permiteti ca valva EVOQUE sa intre in contact cu niciun instrument ascutit, deoarece acesta poate afecta functionarea valvei.

AVERTISMENT: inainte de implantare, trebuie efectuata clatirea adecvata cu ser fiziologic normal, pentru a reduce concentratia de glutaraldehida, deoarece aceasta poate cauza toxicitate.

ATENTIE: evitati contactul dintre tesutul cuspidei sau solutia de clatire si prosoape, panza sau alte materiale generatoare de scame sau particule care pot fi transferate pe tesutul cuspidei, deoarece
pot cauza embolusuri.

10.4 Implantul valvei EVOQUE
10.4.1 Amplasarea firului de ghidaj

Pregatiti accesul venos femural utilizind tehnicile de interventie standard.
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AVERTISMENT: nu utilizati forta si/sau manipulare excesiva in timpul avansirii si pozitionarii firului de ghidaj, deoarece poate cauza perforarea/disectia arterelor, venelor si/sau a altor structuri
cardiace. Aceasta poate cauza si aritmii cardiace si tulburari ale sistemului de conducere.
Pas Procedura
1 Avansati teaca manevrabild in atriul drept, la iesirea VCI.
2 Introduceti un fir de ghidaj prin teaca manevrabila.
3 Avansati firul de ghidaj prin valva tricuspida.

Nota: alte dispozitive si tehnici de interventie (de exemplu, catetere de ghidaj) pot fi utilizate pentru a asista firul de ghidaj la trecerea prin valva tricuspida.

4 Stabiliti calea corecta pentru firul de ghidaj si confirmati ca nu exista incalciri cu structurile cardiace.

10.4.2 Implantarea valvei EVOQUE

AVERTISMENT: evitati miscarea excesiva a sistemului de implantare in timpul executarii procedurii, pentru a proteja sistemul vascular sau structurile cardiace. Evitati rotirea excesiva a sistemului de

pl e pentru a tine functi a lui de impl. e.
Nota: spalati si: | de impl: e cu ser fiziologic heparinizat, dupa cum este necesar, pe parcursul procedurii.
Pas Procedura
1 Asigurati-va ca invelisul hidrofil de pe dilatatoare si sistemul de implantare este activat inainte de utilizare. Dilatati locul de acces. O trusa de dilatatoare Edwards EVOQUE trebuie
utilizatd dupa cum este necesar.
2 Introduceti sistemul de implantare peste firul de ghidaj.
3 Avansati sistemul de implantare pana cand capatul distal al varfului conic este pozitionat la jonctiunea dintre VCl si atriul drept.
4 Cu ajutorul fluoroscopiei, asigurati-va ca sistemul de implantare este orientat corect.
AVERTISMENT: flexia principala a sistemului de implantare are locin directia porturilor de spalare; procedati cu atentie pentru a va asigura ca sistemul de implantare
este orientat corect in acest punct.
5 Retrageti teaca.
6 Flexati si orientati sistemul de implantare spre valva tricuspida.
7 Avansati sistemul de implantare pentru a trece transversal de valva tricuspida.
Nota: flexia si: lui de impl. e, rotirea si: lui de impl. e si pozitia firului de ghidaj pot fi ajustate in timpul trecerii valvei, pentru a optimiza pozitia de
trecere.
8 Cu ajutorul ecocardiografiei si prin ghidarea cu ajutorul fluoroscopiei, verificati daca sistemul de implantare a trecut prin valva tricuspidé in ventriculul drept.
9 Daca utilizati configuratia setului de accesorii 1, atasati stabilizatorul la adaptorul bazei si fixati-l de baza.
Daca utilizati configuratia setului de accesorii 2, atasati sina la platforma si fixati-o. Apoi, atasati stabilizatorul la sina si fixati-l.
10 Atasati sistemul de implantare si teaca la stabilizator.
1 Ajustati sistemul de implantare dupa cum este necesar pentru a asigura stabilitatea hemodinamica.
12 Utilizand datele MSCT preoperatorii (daca sunt disponibile), pozitionati bratul in forma de C in proiectia optima pentru vizualizare.
13 Pozitionati sistemul de implantare astfel incat acesta sa fie coaxial fatd de anulusul tricuspid, reducand in acelasi timp la minimum contactul cu anatomia nativa.
14 Cu ajutorul ecocardiografiei si prin ghidarea cu ajutorul fluoroscopiei, confirmati ca valva EVOQUE este pozitionata la adancimea si coaxialitatea corecte in raport cu valva nativa.
ATENTIE: dupa ce capsula este retrasa pentru a expune ancorele valvei EVOQUE, valva nu poate fi retrasa sau recapturata in sistemul de implantare.
AVERTISMENT: mentineti pozitia centrala a sistemului de implantare in valva nativa in timpul desfasurarii pentru a asigura o poziti e coresp e a valvei.
15 Retrageti capsula exterioara pana cand ancorele sunt expuse.
16 Ajustati pozitia valvei EVOQUE astfel incat ancorele sé fie pozitionate in cuspidele native, dupa cum este dictat de anatomia pacientului.
17 Retrageti capsula exterioara si interioara pana se obtine diametrul dorit al valvei EVOQUE.
18 Cuplati cuspidele.
19 Confirmati pozitionarea valvei EVOQUE utilizand imagistica de ecou pentru a evalua cuplarea cuspidelor. Ajustati pozitionarea valvei EVOQUE dupa cum este necesar.
20 Utilizdnd imagistica de ecou, observati miscarea cuspidelor native si ajustati pozitia valvei EVOQUE dupa cum este necesar pentru a cupla integral cuspidele valvei tricuspide
native.
21 Dupa confirmarea cupldrii integrale, asigurati-va ca valva EVOQUE este perpendiculara pe planul anular tricuspid.
22 Retrageti varful conic pana cand este pozitionat in valva EVOQUE.
23 Retrageti capsula interioara pana cand valva EVOQUE este eliberatd din sistemul de implantare.
ATENTIE: procedati cu atentie in timpul eliberarii finale a valvei EVOQUE utilizand butonul de eliberare, deoarece eliberarea prematura poate afecta performanta
valvei EVOQUE.
24 Utilizand metode imagistice cu ultrasunete si fluoroscopie, evaluati pozitia finala si functionalitatea valvei EVOQUE.

10.4.3 indepartarea sistemului de implantare

AVERTISMENT: in timpul indepartarii sistemului de implantare, aveti grija sa mentineti pozitia centrala a sistemului de implantare in interiorul valvei EVOQUE, deoarece nerespectarea acestei
indicatii poate afecta functionalitatea valvei sau poate cauza deplasarea valvei.

Nota: si: | de impl. e poate fi indepartat de pe stabilizator in orice in timpul indepartarii, daca este cazul.
Pas Procedura
1 Retrageti complet varful conic.
2 Deflexati si retrageti sistemul de implantare dupa cum este necesar, pand cand varful conic se afla deasupra clapetelor de blocare ale valvei EVOQUE. Ajustati firul de ghidaj dupa

cum este necesar, pentru a mentine o pozitie centrald in raport cu valva EVOQUE.

Asigurati-va cd inelul de blocare este eliberat de pe valva EVOQUE.

3 Rotiti butonul de eliberare, astfel incat capsula interioara sa fie in contact cu varful conic.
4 Deflexati si retrageti sistemul de implantare dupa cum este necesar.
5 Rotiti butonul de retragere a capsulei pana cand capsula exterioara este in contact cu capsula interioara.
6 Asigurati-va ca sistemul de implantare este complet deflexat si indepartati sistemul de implantare din locul de acces.
Nota: o teaca poate fi utilizata pentru a S vena f |a dupa indepartarea si: lui
7 Efectuati inchiderea femurala dupa cum este cazul, utilizdnd tehnici standard de interventie.
8 Daca este necesar, efectuati o ventriculograma pentru a evalua pozitia finald a valvei EVOQUE.
11.0 Mod de furnizare

11.1 Sterilizarea si ambalarea

Valva EVOQUE este furnizata sterila prin sterilizare finald cu lichide si este non pirogena. Este ambalata si sterilizata in solutie de glutaraldehid, in interiorul unui recipient pe care a fost aplicat un sigiliu.
Suprafata exterioara a recipientului nu este sterila si nu trebuie sa fie introdusa in campul steril. Valva EVOQUE este furnizata cu un indicator de temperatura si nu ar trebui utilizata dacd indicatorul a fost activat.

Sistemul de implantare, trusa de dilatatoare si sistemul de incarcare sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena si non pirogene. Componentele sunt fixate pe un card si ambalate intr-o punga si o cutie pentru
depozitarea pe raft.

Stabilizatorul este furnizat sterilizat cu oxid de etilena. Componentele sunt fixate pe un card si ambalate intr-o punga si o cutie pentru depozitarea pe raft.
Baza si placa de unica folosinta sau sina, platforma si placa reutilizabile sunt furnizate nesterile.

Componentele sunt ambalate in cutii de expediere individuale.
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11.2 Depozitare

Valva EVOQUE ar trebui depozitata la temperaturi cuprinse intre 10 °C si 25 °C (intre 50 °F si 77 °F). Se recomanda verificarea si rotatia inventarului la intervale periodice, pentru ca valva EVOQUE cu o data de
expirare mai apropiata s fie utilizatd mai intai.

Sistemul de implantare, trusa de dilatatoare, sistemul de incércare, stabilizatorul/baza/placa de unica folosinta si platforma/placa reutilizabila trebuie depozitate intr-un loc rece si uscat, fara contaminare.
Consultati instructiunile de utilizare pentru ansamblul sinei reutilizabile Edwards, pentru depozitarea sinei reutilizabile.

12.0 Informatii privind siguranta in imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca valva Edwards EVOQUE este conditionatd RM. Un pacient cu aceasta valvé poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele
conditii:

« Camp magnetic staticnumaide 1,55i3 T

« Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 3000 gauss/cm (30,0 T/m) sau mai putin

« Rata de absorbtie specifica maxima obtinuta prin calcul ca medie pe intregul corp (SAR) raportata la nivelul sistemului RM de 2,0 W/kg
« Mod de functionare normal al sistemului RM atat pentru gradienti, cat si pentru SAR

In conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca valva EVOQUE sé produca o crestere maxima a temperaturii de 4 °C dupd 15 minute de scanare continua.

in testele neclinice, artefactul de imagine cauzat de valva EVOQUE se extinde la o distanta de aproximativ 0,8 cm fata de dispozitiv in cazul scandrii cu secventa de impulsuri cu ecou de gradient sau ecou de spin
siunsistem IRMde 3 T.

13.0 Durata estimata de functionare a dispozitivului

Valva EVOQUE a fost supusa unor teste pre-clinice riguroase cu privire la durabilitate, conform cerintelor de testare a valvei. Valvele au fost testate cu succes la o uzura simulata de 5 ani. Performanta reala pe
durata vietii la om depinde de multi factori si variaza de la pacient la pacient.

14.0 Informatii despre pacient

Cu fiecare valva EVOQUE este furnizat un card de implant pentru pacient. Dupa implantare, va rugam sa completati toate informatiile solicitate si sa oferiti pacientului cardul de implant. Numarul de serie este
amplasat pe ambalajul valvei EVOQUE. Acest card de implant ajuta pacientii s informeze furnizorii de servicii medicale cu privire la tipul de implant pe care il au, atunci cand solicita asistenta medicala.

15.0 Implant recuperat si eliminarea dispozitivelor

Compania Edwards Lifesciences este interesata sa obtina specimenele clinice recuperate de valva EVOQUE, pentru analiza. La finalizarea evaluarii, va vom furniza un raport scris cu rezumatul constatarilor.
Contactati compania Edwards pentru returnarea valvei recuperate.

Dacad decideti sa returnati oricare dintre dispozitive, respectati urmatoarele instructiuni:

+ Ambalajul este nedeschis, cu bariera de protectie sterila intacta: daca pungile nu au fost deschise, returnati dispozitivul in ambalajul original.
+ Ambalajul este deschis, dar nu este implantat: dacd o punga a fost deschisa, dispozitivul nu mai este steril. Returnati dispozitivul in ambalajul original al acestuia.

- Implant explantat: Implantul explantat trebuie s fie introdus intr-o solutie de fixare histologicd adecvat, cum ar fi formalina 10% sau glutaraldehida 2%. In aceste conditii nu este necesari refrigerarea.
Contactati Edwards Lifesciences pentru a solicita o trusa de explantare pentru returnarea catre Edwards.

15.1 Eliminare

Utilizati masurile de precautie universale pentru pericole biologice si obiecte ascutite pentru a evita vatdmarea utilizatorului. Dispozitivele utilizate (inclusiv toate dispozitivele care vin in contact cu pacientii)
trebuie manipulate si resterilizate sau eliminate in conformitate cu instructiunile institutionale privind materialele periculoase biologice si deseurile din spitale, pentru a evita posibila contaminare incrucisata.
Pentru eliminarea accesoriilor platformei si placii reutilizabile, consultati instructiunile de utilizare pentru accesorii reutilizabile Edwards.

16.0 Informatii calitative si cantitative referitoare la valva EVOQUE

Tabelul urmétor prezinta informatiile calitative si cantitative privind materialele si substantele valvei EVOQUE:

Valva EVOQUE

Substanta CAS Gama de masa a modelului (mg)
Nichel 7440-02-0 1250-1470
Titaniu 7440-32-6 981-1171
Polietilena tereftalata 25038-59-9 529-649
Polietilena 9002-88-4 285

Poliuretan 9009-54-5 0-281
Colageni, substanta bovina, polimeri cu glutaraldehida 2370819-60-4 113

Dioxid de titan 13463-67-7 1,41-3,65
Cobalt 7440-48-4 0-1,29

Fier 7439-89-6 0-1,29

Carbon 7440-44-0 0-1,03

Oxigen 7782-44-7 0-1,03

Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,632-0,777
Siloxani si siliconi, dimetil, polimeri cu metil silsesquioxani, polietilena-polipropilend glicol | 68554-68-7 0-0,762

si polietilena-polipropilena glicol monobutil eter

Niobiu 7440-03-1 0-0,643

Dioxid de siliciu 7631-86-9 0,00515-0,598
Diacrilat de polibutadiena 9003-17-2 0-0,452
Polibutilat 24936-97-8 0,333

Crom 7440-47-3 0-0,257

Cupru 7440-50-8 0-0,257
Hidrogen 1333-74-0 0-0,129

Azot 7727-37-9 0-0,129

Acid 4-dodecilbenzensulfonic 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green nr. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erucamida 112-84-5 0,00508-0,0256
Glicerol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetilaminoetil) eter 3033-62-3 0-0,00790
Trietilendiamina 280-57-9 0-0,00611

Sistem de implantare EVOQUE:
Acest dispozitiv contine urmatoarele substante definite drept CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1% procent de masé:
Cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0
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Doverzile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de cobalt sau aliaje din otel inoxidabil care contin cobalt nu cauzeaza un risc sporit de cancer sau efecte adverse asupra
sistemului reproducator.

17.0 Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP)

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. Aceasta este locatia SSCP dupa
lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed.

SSCP 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 EVOQUE.

Conformitatea cu sistemul EVOQUE integral a cerintelor de performanté (GSPR) pentru siguranta (MDR GSPR 1), performanta (MDR GSPR 1), acceptabilitatea efectelor secundare (MDR GSPR 8), utilizabilitate
(MDR GSPR 5), durata de functionare a dispozitivului (MDR GSPR 6) si profilul acceptabil beneficiu-risc (MDR GSPR 8) a fost stabilit pentru indicatiile etichetate.
18.0 Identificarea unica de baza a dispozitivului-identificator al dispozitivului (UDI-DI)

UDI-DI de baza este cheia de acces la informatiile despre dispozitiv introduse in Eudamed. UDI-DI de baza pentru valve, sistemul de implantare si accesorii poate fi utilizat pentru a localiza SSCP. Urmatorul tabel
contine UDI-DI de baza pentru sistemul EVOQUE:

Produs Model UDI-DI de baza
Valva Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Sistem de incarcare Edwards
EVOQUE 9850LS
sau sau 9850LSB 0690103D004EVLO00OWYV
Sistem de incarcare si piesa de 9850LSB

ajustare Edwards EVOQUE

Sistem de implantare pentru tri-
cuspida Edwards EVOQUE 9850TDS 0690103D004EVDO00V5

Trusd de dilatatoare Edwards
EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKOOOWN

Setul de accesorii 1

Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG

Baza pentru stabilizator Edwards
EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG

Placa pentru stabilizator Edwards
EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG

Setul de accesorii 2

Stabilizator Edwards EVOQUE 985052 0690103D004EVA000UG
Sina reutilizabila Edwards 10500RL 0690103D004REUO00YA
Platforma reutilizabila Edwards 10000UP 0690103D004REUO00YA
Placa reutilizabild Edwards 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Edwards EVOQUE trikuspidaalklapi asendussiisteem

Kasutusjuhend

Ettevaatust! Transkateetriga trikuspidaalklapi implanteerimist tohivad sooritada ainult need arstid, kes on labinud Edwards EVOQUE trikuspidaalklapi
asendussiisteemi kasutamise koolituse.

Arge iiritage kasutada Edwards EVOQUE klappi (EVOQUE klappi), paigaldussiisteemi véi seotud tarvikuid enne selles broiiiiris sisalduva teabe I&bi lugemist ja maistmist.

Suutmatus antud juhiseid, hoiatusi ja ettevaatusabindusid jargida voib pohjustada seadme kahjustuse voi patsiendi vigastuse. EVOQUE ststeemi tohivad kasutada arstid, kes on ldbinud valjadppe invasiivsete
endovaskulaarsete protseduuride tegemise ja stisteemi néuetekohase kasutamise kohta.

Pidage néu volitatud ettevétte Edwards tootajatega asjakohase EVOQUE klapi suuruse valimiseks.

EVOQUE klapp, paigaldussiisteem, laadimissiisteem, dilataatori komplekt ja stabilisaator tarnitakse STERIILSENA. Uhekordselt kasutatavad tarvikud (alus ja plaat) ning korduvkasutatavad tarvikud (rédbas,
platvorm ja plaat) tarnitakse MITTESTERIILSENA.

Ettevotte Edwards korduvkasutatava platvormi ja plaadi puhkimistoiminguid vaadake ettevotte Edwards korduvkasutatava tarviku kasutusjuhendi taasto6tlemisjuhistest. Ettevotte Edwards korduvkasutatava
réopa komplekti taastootlemisjuhiseid vaadake ettevotte Edwards korduvkasutatava rodpa komplekti kasutusjuhendist. Kdik muud seadmed on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Parast kasutamist
hévitage haigla eeskirjade ja/v6i seadusandluse kohaselt.

1.0 Sissejuhatus

Edwards EVOQUE trikuspidaalklapi asendusstisteem (edaspidi EVOQUE siisteem) on mdeldud asendama stinnipérast trikuspidaalklappi simptomaatilistel raske trikuspidaalse tagasivooluga patsientidel, valtides
tavaparast avatud siidameoperatsiooni. EVOQUE siisteem koosneb neljast (4) elemendist, mida kasutatakse emma-kummaga kahest (2) tarvikute komplektist, nagu allpool selgitatud:

Toote nimi 44mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE klapp (EVOQUE klapp) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE laadimisstisteem 9850LS
voi voi 9850LSB
Edwards EVOQUE laadimisstisteem ja I6ikur 9850LSB
Edwards EVOQUE trikuspidaalne paigaldussiisteem 9850TDS
Edwards EVOQUE dilataatori komplekt 9850DK

Tarvikute komplekt 1

Toote nimi Mudeli number
Edwards EVOQUE stabilisaator 98505B
Edwards EVOQUE stabilisaatori alus 9850BA
Edwards EVOQUE stabilisaatori plaat 9850PT

Tarvikute komplekt 2

Toote nimi Mudeli number
Edwards EVOQUE stabilisaator 985057
Ettevotte Edwards korduvkasutatav ré6bas 10500RL
Ettevotte Edwards korduvkasutatav platvorm 10000UP
Ettevotte Edwards korduvkasutatav plaat 10000PT
Markus. EVOQUE sii on moeldud k iseks kas tarvikute komplektiga 1 voi tarvikute komplektiga 2. Tarvikute komplekt 1 on valikuline ja iihekordseks | isel oeldud komplekt
EVOQUE sii i jaoks. Komplekti 1 ja komplekti 2 komp did pole omavahel vahetatavad.

Mairkus. Seadmed, mis | d EVOQUE sii i, on ette ndhtud kasutamiseks koos, mitte i i d Selles k juhendis esitatud teave kohaldub kéikidele EVOQUE

ol I d

2.0 Seadme kirjeldus

« Edwards EVOQUE klapp (joonis 1)

EVOQUE klapp on méeldud trikuspidaalsesse asendisse implanteerimiseks operatsiooni alternatiivina. EVOQUE klapp koosneb kolmehdlmalisest veise perikardi koe klapist, nitinoolist raamist ja riidekiust
siselimbrisest ning see on pakendatud glutaaraldehilidiga 16plikult steriliseeritud kujul.

Klapi suuruse soovitused pdhinevad stinniparase klapi annuluse suurusel, mis on méodetud kompuutertomograafiaga (CT-ga). Klapi suuruse valimisel tuleb arvestada patsiendi anatoomilisi tegureid ja
kuvamismodaalsust.

Siistol Diastol
Seac!me siselabim66t (soovitatav [ goovyitatav ravitava ala iimberméot |~ Ine ravitava . Soovitatav ravitava ala iimberméét
klapi suurus) - tuletatud siselibim66du vahemik | . - tuletatud siselibimé6d hemil ksil Ine ravi luse pikkus (mm)
pikkus (mm)
(mm) (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62
« Edwards EVOQUE trikuspidaalne paigaldussii (joonis 2)

Paigaldussuisteemi vélislabimo6t on 28 F ja see on ette nahtud EVOQUE klapi paigaldamiseks volditud asendis transfemoraalse venoosse lahenemise kaudu. Paigaldusstisteemi kdepide sisaldab esmast
painutamisnuppu, teisest painutamisnuppu ja stigavusnuppu, mis lihtsustavad EVOQUE klapi joondamist ning paigutamist sinniparase klapi suhtes; lisaks sisaldab stisteem kapslinuppu ja vabastusnuppu
EVOQUE klapi laienemise ning vabastamise kontrollimiseks.

- Edwards EVOQUE dilataatori komplekt (joonis 3)

24 F, 28 F ja 33 F labimooduga htidrofiilse kattega dilataatorid véivad olla kasutatavad juurdepadsukoha laiendamiseks, mis hélbustab paigaldussiisteemi paigaldamist. Koik dilataatorid mahutavad 0,89 mm
(0,035 in) suurust juhtetraati ja on ahenevad, et vahendada juurdepaasukoha traumat.

« Edwards EVOQUE laadimissii (joonis 4) / laadimissii jaloikur (joonis 5)

Laadimisstisteem, mis koosneb mitmest osast, on moeldud lihtsustama EVOQUE klapi laadimist ja kinnitamist paigaldussiisteemile. Laadimisstisteem aitab EVOQUE klapi voltimist, et saavutada asjakohane
1abimoot, millega voimaldatakse vélimisel kapslil liikuda tile EVOQUE klapi.

- Edwards EVOQUE sii i tarvikute k plekt 1: stabilisaator (mudel 9850SB), alus ja plaat (joonis 6)

Uhekordselt kasutatav stabilisaator koos iihekordselt kasutatava aluse ja plaadiga on mdeldud paigaldussiisteemi kinnitamiseks asjakohase nurga alla transfemoraalse venoosse juurdepéasutehnika
kasutamiseks ning implanteerimise protseduuri ajal paigaldusstisteemi asendi kohandamiseks. Aluse kdrgus on reguleeritav patsiendi alajasemete mahutamiseks ja see on stabiilseks aluseks stabilisaatorile.
Plaat tagab alusele stabiilse, tasase pinna operatsioonilaual.

- Edwards EVOQUE sii i tarvikute k lekt 2: stabilisaator (mudel 98505Z), korduvkasutatav réobas, platvorm ja plaat (joonis 7)

p

EVOQUE stisteemiga tihilduvate korduvkasutatavate tarvikute hulka kuuluvad korduvkasutatav rocbas, platvorm ja plaat. Korduvkasutatav rédbas on stabiilne steriliseeritav rédbas, mis annab pinna tihilduva
stabilisaatori kinnitamiseks korduvkasutatava platvormi kiilge. Korduvkasutatav platvorm voimaldab ettevotte Edwards transkateetri asenduspaigaldusstisteemi positsioneerimist ja stabiliseerimist reguleeritava

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Edwards EVOQUE ja EVOQUE on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Koik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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jalakérguse ja stabiilse platvormi kaudu. Korduvkasutatav plaat asetatakse korduvkasutatava platvormi alla, mis tagab kasutamise ajal tasase ja stabiilse pinna. Uhekordselt kasutatav stabilisaator on méeldud
stisteemi EVOQUE paigutamise ja stabiliseerimise abistamiseks implanteerimisprotseduuride ajal. Korduvkasutatavaid tarvikuid kasutava tarvikute komplekti korral (joonis 7) vaadake aluse platvormi ja plaadi
seadistamise teavet ettevotte Edwards korduvkasutatavate tarvikute kasutusjuhendist. Kui korduvkasutatav ré6bas on mittesteriilne voi kui avate pakendi esimest korda, vaadake teavet ettevotte Edwards
korduvkasutatava roopakomplekti kasutusjuhendist.

3.0 Asutuste ja vdljaoppe néuded

Asutustes, kus soovitakse teha implanteerimise protseduuri EVOQUE siisteemiga, peab olema ligipaas videofluoroskoopiale ja sd6gitorukaudsele ehhokardiograafiale (TEE) kogu protseduuri jooksul. Lisaks peab
implanteerival arstil olema viivitamatu ligipads asutustele, kus on vajalikud seadmed, instrumendid ja to6tajad erakorralise trikuspidaalklapi operatsiooni labiviimiseks, kui see vajalikuks osutub.

Ettevote Edwards Lifesciences pakub pohjalikku véljadppeprogrammi, mille EVOQUE siisteemi implanteerivad arstid peavad labima. Implanteeriv arst peab omama ulatuslikke tehnilisi teadmisi ja kogemusi
kateetripohiste protseduuride tegemisel.

4.0 Kasutamisndidustused
4.1 Kavandatud kasutus

EVOQUE trikuspidaalklapi asendussiisteem on méeldud trikuspidaalklapi tagasivoolu (tricuspid regurgitation, TR) véahendamiseks patsientidel, kelle siimptomid piisivad vaatamata medikametoossele ravile,
ja kellel muu kirurgiline voi kateedrikaudne ravi pole voimalik kardiospetsialistide meeskonna otsusel. EVOQUE stisteem sisestab implantaadi perkutaanselt reieveeni kaudu trikuspidaalklappi, kasutades
transvenoosset ldhenemist.

4.2 Patsientide sihtpopulatsioon

« Sumptomaatilised patsiendid, kellel on tugev TR ja kellel ei ole Gihtegi jargmistest:

tugev aordi-, mitraal- ja/v6i pulmonaalklapi stenoos ja/véi tagasivool;

LVEF < 25%;

ehhokardiograafiaga tuvastatud raske parema vatsakese dusfunktsioon;

stidameriitmuri séltumine’ trans-trikuspidaalsest elektroodist, millele puudub alternatiivne stimulatsiooni véimalus;

vajadus mis tahes pohjusel erakorraliseks, kiireks voi plaaniliseks siidameoperatsiooniks jargneva 12 kuu jooksul;

puhkeolekus stistoolne vererdhk < 90 véi > 160 mmHg pérast korduvat méétmist;

refraktaarne siidamepuudulikkus, mistottu on vaja tdiendavat interventsiooni (st vasaku vatsakese abivahendi transplantatsioon) (ACC/AHA/ESC/EACTS D taseme stidamepuudulikkus);
ummistunud voi tromboosne alumise 6dnesveeni filter, mis takistab paigalduskateetri kasutamist.

Patsiendi peab valima trikuspidaalklapi tagasivoolu ravile spetsialiseerunud valdkondadevaheline kardiospetsialistide meeskond, kes hindab patsiendi riski ja anatoomilist sobivust.

1 Séltuvus stidameriitmurist véib suurendada raskete vigastuste véi surma tekkeriski akilise stidameriitmuri rikke tottu

5.0 Vastundidustused

EVOQUE klapp on vastundidustatud mis tahes jargmiste seisunditega patsientidele:

aktiivne endokardiit eelneva 3 kuu jooksul véi antibiootikumiravi vajav infektsioon (suukaudne voi intravenoosne) eelneva 2 nadala jooksul plaanitud implantaadi paigaldamisest;

ravimatu ulitundlikkus véi vastundidustus mis tahes jargneva suhtes: kdik trombotsiititide agregatsiooni inhibiitorid, kdik antikoagulandid, nitinoolsulamid (nikkel ja titaan), veise kude, glutaaraldehiiid,
kontrastaine voi soogitorukaudne ehhokardiograafia;

kompuutertomograafia (CT) ja ehhokardiograafia alusel tuvastatud trikuspidaalklapi anatoomia, mis vélistab néuetekohase seadme paigalduse ja toimimise.

Markus. Patsient peab olema véimeline taluma vahemalt iihte trombotsiiiitidevastast ravimit JA iihte antikoagulantravimit.

6.0 Hoiatused

Arge kasutage EVOQUE klappi véljaspool mérgitud kasutamisnaidustusi.

EVOQUE klapp, paigaldusstisteem, laadimisstisteem, dilataatori komplekt ja stabilisaator on méeldud, ndidustatud ja tarnitud ainult STERIILSEKS tihekordseks kasutamiseks. EVOQUE stabilisaatori alus ja
EVOQUE stabilisaatori plaat on mittesteriilsed ja ainult (ihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige ega kasutage korduvalt iihtegi iihekordselt kasutatavat seadet. Puuduvad andmed, mis toetaksid
seadmete steriilsust, mitteptirogeensust voi funktsionaalsust parast toctlemist.

Veenduge, et seadmete ettevalmistamisel, Glekandel ja kasutamisel kasutataks nduetekohaseid steriilseid tehnikaid.

Arge kasutage klappi, kui véltsimiskindel kinnitus on katki, sdilituslahus ei kata klappi taielikult, temperatuurinaidik on aktiveeritud, klapp on kahjustatud véi aegumiskuupéev on méddas. EVOQUE klapp
peab kogu aeg niisutatud olema. Klapp ei tohi kokku puutuda lahuste, antibiootikumide voi kemikaalidega, v.a transportimiseks kasutatav sailituslahus ja steriilne fuisioloogiline lahus. See aitab ennetada
klapihélmade vigastusi, mis voivad mojutada klapi toimivust.

Veenduge, et valitud oleks 6ige suurusega klapp. Vale suuruse implanteerimine (st ala- v6i Gilemo6tmine) voib pohjustada paravalvulaarset leket (PVL), migratsiooni, emboliseerumist ja/voi rongakuijulisi
kahjustusi.

Varem implanteeritud seadmetega (nt alumise 66nesveeni filter) patsiente tuleb enne paigaldussiisteemi sisestamist hoolikalt hinnata, et valtida veresoonte voi varem implanteeritud seadme voimalikku
kahjustamist.

Enne implantaadi paigaldamist tuleb hoolikalt hinnata patsiente, kellel on juba olemasolevad siidame juhtmed, et viltida véimalikku kahjulikku koostoimet seadmete vahel.
Tuleb olla ettevaatlik sidame elektroodide implanteerimisel parast EVOQUE klapi paigaldamist, et véltida seadmete vahel voimalikke kahjulikke koostoimeid.
Patsiendid, kellele on implanteeritud EVOQUE klapp, peavad jatkama antikoagulandi-/antitrombotsutidiravil arsti ettekirjutuse jargi, et vahendada klapitromboosi véi trombemboolia ohtu.

Puuduvad andmed, mis toetaksid seadme ohutust ja toimivust, kui patsiendil on:

- ehhokardiograafiaga téestatud tugev parema vatsakese diisfunktsioon;

« pulmonaalarteri siistoolne rohk (PASP) >70 mmHg ehho-Doppleriga;

« trans-trikuspidaalne sidamestimulaator voi defibrillaatori juhe, mis on viimase 3 kuu jooksul RV-sse implanteeritud;
« soltumine trans-trikuspidaalsest sidamerttmurist, millel puudub alternatiivne stimulatsiooni véimalus.

7.0 Ettevaatusabinoud

7.1Et binéud enne |

Patsiendi sobivus protseduuriks oleneb CT-skannil pdhinevatest anatoomilistest isedrasustest.

On soovitatav, et valdkondadevaheline kardiospetsialistide meeskond on tihiselt néus, et EVOQUE klapi implanteerimine on eelistatud variant alternatiivse perkutaanse seadmega lahenduse suhtes, sh
minimaalselt invasiivne lahtine sidameoperatsioon.

On soovitatav, et valdkondadevaheline kardiospetsialistide meeskond arvestab haiguse raskusastmega ja parempoolse siidamepuudulikkuse véimaliku tagasi poérduvusega téieliku hemodiinaamilise
hinnangu alusel.

Patsiendi eeldatav eluiga peab olema véhemalt 12 kuud.

7.2 Ettevaatusabinéud

EVOQUE klapp on méeldud kasutamiseks ainult EVOQUE paigaldussiisteemiga ja EVOQUE laadimissiisteemiga.
Protseduur tuleb I3bi viia sobivate pildistamisviiside, naiteks sé6gitorukaudne ehhokardiograafia (TEE), fluoroskoopia ja/voi intrakardiaalse ehhokardiograafia (ICE) abil.

Glutaaraldehititid voib pohjustada naha, silmade, nina ja kurgu arritust. Valtige pikaajalist voi korduvat kokkupuudet lahusega voi selle sissehingamist. Kasutage ainult juhul, kui on olemas piisav ventilatsioon.
Nahale sattumise korral loputage kokkupuutepiirkonda kohe veega. Silma sattumise korral poorduge kohe arsti poole. Lisateabe saamiseks glutaaraldehtitidiga kokkupuute kohta vaadake materjali
ohutuskaarti, mille saate ettevéttelt Edwards Lifesciences.

Juhtehéired voivad tekkida enne, ajal voi parast EVOQUE klapi implanteerimist, mis voib néuda pidevat EKG jalgimist enne haiglast valjakirjutamist. Kui patsiendil on kinnitatud véi kahtlustatakse juhtehéireid,
kaaluge patsiendi jalgimist ja/voi elektrofiisioloogilist hindamist.

Klapiproteesi infektsiooni ja endokardiidi riskiga patsientidele on soovitatav protseduurijargne antibiootikumiprofilaktika.

EVOQUE klapi pikaajalist vastupidavust ei ole kindlaks tehtud. Kliinilised andmed kajastavad liihiajalist jalgimist. EVOQUE klapi toimivuse hindamiseks on soovitatav regulaarne meditsiiniline jarelkontroll.

EVOQUE klapi implanteerimine tuleb edasi liikata patsientidel, kellel on (1) anamneesis miiokardiinfarkt tihe kuu (30 paeva) jooksul parast kavandatud sekkumist, (2) kopsuemboolia 3 kuu (90 paeva) jooksul
pérast kavandatud sekkumist, (3) tserebrovaskulaarne atakk (insult voi mé6duv isheemiline atakk [TIA]) 3 kuu (90 pdeva) jooksul parast kavandatud sekkumist, (4) aktiivne seedetrakti tilaosa verejooks 3 kuu
(90 paeva) jooksul enne veretilekannet néudvat protseduuri.

8.0 Voimalikud kérvaltoimed

Voimalikud korvaltoimed, mis on seotud standardse sidame kateteerdamise, anesteesia kasutamise, EVOQUE klapi ja implantatsiooniprotseduuriga, hélmavad:

ebanormaalsed laborivaartused;
allergilised reaktsioonid anesteesia, kontrastaine, antikoagulantravi voi seadme materjalide suhtes;
anafulaktiline 3okk;

aneemia voi hemoglobiini alanenud tase, mistottu voib vaja minna verellekannet;
aneuriism v6i pseudoaneurtism;
stenokardia véi valu rinnus;
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arutmia - kodades (st kodade virvendus, supraventrikulaarne tahhukardia);
aritmiad - ventrikulaarne (ventrikulaarne tahhikardia, ventrikulaarne fibrillatsioon);
arteriovenoosne fistul;

verejooks;

stidameseiskus;

stidamepuudulikkus;

stidamevigastus, sh perforatsioon;

stidame tamponaad / perikardiaalne verejooks;

kardiogeenne Sokk;

kodluskeelikutesse takerdumine voi nende rebend, mis voib vajada sekkumist;

koagulopaatia, koagulatsioonihdire, verejooksu diatees;

juhtivussusteemi vigastus, mis voib nduda sidameritmuri (ajutine voi alaline) implanteerimist;

tleminek lahtisele sidameoperatsioonile;

pargarteri oklusioon;

stidamerttmuri voi implanteeritava kardioverter-defibrillaatori (ICD) kahjustus voi selle funktsiooni héiring;
= surm

o6deem (turse);

elektroluttide tasakaaluhaire;
embolisatsioon, sh 6hk, osakesed, kaltsifikatsioonimaterjal voi tromb;
erakorraline sidameoperatsioon;

endokardiit;

sogitoru arritus;

sodgitoru perforatsioon voi ahend;
EVOQUE siisteemi osa(de) embolisatsioon;

EVOQUE stisteemi mis tahes osa véljavotmise ebadnnestumine;
palavik;

seedetrakti verejooks;

hematoom;

hemodiinaamika ha
hemoliiiis / hemoluitiline aneemia;

vereiilekannet / kirurgilist sekkumist vajav verejooks;
hupertensioon;

hipotensioon;

poletik;

trikuspidaalaparaadi vigastused, sh kdoluskeeliku kahjustused, rebendid, papillaarlihase kahjustus;
paikne ja stisteemne infektsioon;

mesenteriaalisheemia voi sooleinfarkt;
hulgiorganpuudulikkus;
miuokardi infarkt;

iiveldus ja/voi oksendamine;

narvikahjustus;

neuroloogilised simptomid, sh diiskineesia ilma TIA véi insuldi diagnoosimiseta;
mitteerakorraline korduv opereerimine;

- valuy;

pannuse teke;

halvatus;

klapi perkutaanne interventsioon;
perifeerne isheemia;

pusiv puue;
pleuraalne efusioon;
kopsupdletik;
kopsuddeem;

kopsuemboolia;

reaktsioon trombotsuditide agregatsiooni inhibiitorite voi antikoagulantide suhtes;
rehospitaliseerimine;

neerukahjustus;

hingamispuudulikkus, atelektaas - voib néuda pikemaajalist intubeerimist;
retroperitoneaalne verejooks;

parema vatsakese valjavoolutrakti obstruktsioon (RVOT);

septitseemia, sepsis;

nahapéletus, vigastus voi kudede muutused ioniseeriva kiirgusega kokkupuute tottu;

insult;

strukturaalne halvenemine (kulumine, murdumine, kaltsifikatsioon, klapihdima rebenemine, klapih6lma paksenemine, implanteeritud uuringuseadme stenoos voi uue klapihdlma liigutamise héire);
tromboemboolia;

mo6duv isheemia hoog (TIA);

klapi paigalt nihkumine / embolisatsioon;
klapi endokardiit;

klapi véljavott;

klapihélma toppumine;
klapi vale paigutus;
klapi migreerumine;

klapi paravalvulaarne leke (PVL);

klapi tagasivool (uus voi stivenev trikuspidaal-, aordi-, mitraal- voi pulmonaalklapi);
klapitromboos;

veresoone vigastus voi trauma, sh dissektsioon voi oklusioon;

* veresoone spasm;

« haava avanemine, pikaajaline voi ebatdielik paranemine.

Patsiendile / kasutajale / kolmandale isikule Euroopa Majanduspiirkonnas: kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajérjel 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.

9.0 Lisaseadmed
Implanteerimise protseduuriks on vaja lisavahendeid, mida ei tarnita koos stisteemiga EVOQUE. Lisavahendid on alltoodud.
9.1 EVOQUE klapi laadimisvahendid

Mérkus. Mahud kaj; d pii kogust 1 impl. di ettevalmi isek

)

« 3500 ml steriilne fiisioloogiline lahus toatemperatuuril (~23 °C)

+ 500 ml (minimaalselt) hepariniseeritud fusioloogiline lahus (2 tihikut/ml) toatemperatuuril (~23 °C)
« 4 steriilset loputuskaussi (= 500 ml, = 7 cm sligavusega, plast)

« 1 steriilne laadimiskauss (= 21, > 10 cm sligavusega, plast)
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1 skalpell, teraganr 11
« 1 Luer-lukuga siistal (= 20 cm’)
Marlisidemed

Tombi otsaga tangid

Tombi otsaga kaarid
Steriilsed ratikud

9.2 Juurdepaa hendid, pr: d jajalgi
« Standardne kardiaalse kateeterdamise labori varustus

« Reie veresoone sisestuskantiil

«+ Fluoroskoopia (fikseeritud, mobiilsed voi poolmobiilsed fluoroskoopiastisteemid, mis sobivad kasutamiseks nahakaudsete koronaarsete sekkumiste korral)
« Sodgitorukaudse ehhokardiograafia voimalused

« Juhitav sisestuskanddl

« Maksimaalse muutpikkusega 0,89 mm (0,035 tolli) juhtetraat

« Maksimaalse eriti vaikse koverusega 0,89 mm (0,035 tolli) juhtetraat

« Parema pargarteri kateeter ja juhtetraat

- Steriilne laud EVOQUE klapi ja seadme ettevalmistamiseks

9.3 Vahendid, mis peavad ootel olema

« Arteriaalse Sunteerimise kantdl (~18 F)

« Kardiopulmonaarse Sunteerimise seade

- Sobiv balloon (> 20 mm labimééduga, 9 cm® kontrastaine mahuga)

« Lahjendatud réntgenkontrastaine (kontrastaine ja fuisioloogilise lahuse lahjenduse suhtes 15 : 85)
« Suure survega kontrastaine injektor

« Aordisisene balloonpump ja asjakohase suurusega balloon

« Intrakardiaalne ehhokardiograafia (ICE) seadmed

« Angiograafia rongaskateeter

« Venoosse tagasivoolu Sunteerimise kantdl (~18 F)

« Transtorakaalse ehhokardiograafia (TTE) seadmed

« Vaskulaarse juurdepéasutee maardeaine

« Ajutise stimulatsiooni seadmed

10.0 KASUTUSJUHEND
10.1 Kasutamiseelne kontroll

Enne EVOQUE siisteemi kasutamist kontrollige visuaalselt igat elementi ja tarvikut tldiste kahjustuste osas (nt méranenud purk véi kate, lekkimine, katkised véi puuduvad tihendid), mis voivad kahjustada
pakendi steriilsust (kui see on kohaldatav) voi komponentide toimivust.

HOIATUS. Arge k ge paigaldussii i valesti ega k g igaldussii i ja tarvikuid, kui pakend ja/véi steriilsed barjaarid voi moni komponent on avatud voi kahjustatud véi
gumisk dev on moéod kuna steriilsus ja/voi toimivus vmvad oIIa rikutud.
HOIATUS. Arge kisitsege EVOQUE klappi valesti ega kasutage seadet/mahutlt, kui see on kahjustatud, lekib, ilma piisava steriliseeriva aineta (kui seade ei ole iileni k dgl Idehiilidiga voi
terved tihendid on puudu). EVOQUE klappi ei tohi | daimg imiseks, kuna selle steriilsus voib olla kahjustatud.
HOIATUS. Arge kasutage EVOQUE klappi, kui isk dev on mooddas, kuna steriilsus véi klapi t66 voivad olla kahjustatud.

HOIATUS. Arge kasutage EVOQUE klappi, kui selle temperatuurlnaldlk on aktiveeritud, kuna klapi t66 voib olla kahjustatud.

HOIATUS. Arge kasutage EVOQUE klappi, kui isel rek kleebis on katkine, kuna toode ei pruugi olla steriilne.

10.2 Tarvikute seadistus
10.2.1 Tarvikute komplekti 1 seadistus

Juhis Protseduur
1 Asetage plaat operatsioonilauale patsiendi jala alla, et toestada alust protseduuri ajal.
2 Pérast patsiendi paigutamist operatsioonilauale asetage tihekordselt kasutatav alus patsiendi jalale plaadiga kohakuti ja soovitud kaugusele rinnaku keskpunktist.
3 Pistitage steriilne barjaar.
4 Pérast steriilse linaga katmist joondage Ghekordselt kasutatav aluse adapter juurdepdasukohaga ja kinnitage klambri abil aluse esiosale (joonis 6).
Markus. Tarvikute k lekti 1 konfig! ioonis tarnitakse nii aluse adapter kui ka klamber koos stabilisaatoriga.

10.2.2 Tarvikute komplekti 2 seadistus

Korduvkasutatavaid tarvikuid kasutava tarvikute komplekti 2 korral (joonis 7) vaadake platvormi ja plaadi seadistamise teavet ettevotte Edwards korduvkasutatavate tarvikute kasutusjuhendist. Kui
korduvkasutatav ré6bas on mittesteriilne voi kui avate pakendi esimest korda, vaadake teavet ettevotte Edwards korduvkasutatava rédpakomplekti kasutusjuhendist. Kui korduvkasutatav rédbas on steriilne,
lugege allolevaid juhiseid.

Juhis Protseduur
1 Eemaldage ettevotte Edwards korduvkasutatav roodbas steriliseerimispakendist (sinine pakend) ja kontrollige, et see poleks kahjustatud.
2 Enne patsiendile steriilse lina paigaldamist asetage korduvkasutatav plaat ja korduvkasutatav platvorm patsiendi jalgade timber ning reguleerige platvormi kérgust ja nurka
vajaduse jargi. Vaadake ettevotte Edwards korduvkasutatavate tarvikute kasutusjuhendit.
3 Pustitage steriilne barjaar.
4 Pérast steriilse linaga katmist paigaldage ja kinnitage ettevotte Edwards korduvkasutatav rédbas ja stabilisaator korduvkasutatava platvormi kiilge.
5 Pérast protseduuri eemaldage korduvkasutatav rodbas korduvkasutatavalt platvormilt. Enne korduvkasutatava rédpa taastootlusse saatmist sooritage standardne

plhkimistoiming. Vaadake ettevotte Edwards korduvkasutatava rédpakomplekti kasutusjuhendit.

10.3 Seadme ettevalmistamine

Koik seadme ettevalmistused teevad volitatud ettevétte Edwards tootajad.

HOIATUS. Arge kisitsege EVOQUE klappi valesti. Kui EVOQUE klapihol id on laadimi: duuri mis tahes etapi jooksul valesti kasutatud véi vigastatud, tuleb EVOQUE klapp vilja vahetada.
HOIATUS. EVOQUE klapp ei tohiks jaada taielikult voldituks kauemaks kui 120 minutiks, kuna see voib kahj da klapi funktsi I
ETTEVAATUST! Arge ge paigaldussii i purki ega kotti steriilsesse keskonda. Purgi ja koti vdlispinnad ei ole steriilsed ja des sisalduvaid k tuleb kédsitseda aseptilise
hnik saastumise isek
ETTEVAATUST! S: ise riski vdhendamiseks drge avage EVOQUE klapi purki enne, kui impl. e on kinnitatud
ETTEVAATUST! Veenduge, et seeri briga sildi Idamisel EVOQUE klapi kiiljest eemaldataks kogu 6mblus, sest see véib tekitada embolit.
ETTEVAATUST! Arge laske EVOQUE klapil instr idega kokku p la, sest see voib klapi toimivust piirata.
HOIATUS. Glutaaraldehiiiidi kontsentratsi i vdhendamiseks ja voimaliku toksilisuse ennetamiseks tuleb klappi enne imp putada fiisioloogilise lahuseg
ETTEVAATUST! Viltige klapih6ima koe voi lat kokkupuudet rétikute, dip voi de lintide voi tahkete osakeste allikatega, mis véivad kanduda lehtede koele, sest see véib
pohjustada emboolia.
10.4 EVOQUE klapi implantaat
10.4.1 Juhtetraadi paigaldamine
Valmistage ette reieveeni kaudu juurdepaas standardsete interventsioonitehnikatega.
HOIATUS. Arge kasutage juhtetraadi edasi liilkkamiseks ja pai iseks liigset joudu ja/véi kisitsemist, sest see voib tingida arterite, veenide ja/v6i muude siidamestruktuuride perforatsiooni/

dissektsiooni. Lisaks voib see tingida siidame ariitmiate ja juhtehalrete tekkimise.
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Juhis Protseduur

1 Lukake juhitav kantitl edasi paremasse kotta alumise 66nesveeni véljumiskohalt.
2 Sisestage juhtetraat labi juhistava kanudili.
3 Lukake juhtetraati risti labi trikuspidaalklapi edasi.
Markus. Juhtetraadi viimisel risti labi trikuspidaalklapi véib abivahendina k da muid inter iooniseadmeid ja -tehnikaid (nt j reid).
4 Maérake nouetekohane juhtetraadi teekond ja veenduge, et see ei oleks takerdunud stidamestruktuuridesse.
10.4.2 EVOQUE klapi paigaldamine
HOIATUS. Viltige pr duuri ise ajal paigaldussii i liigset liikumist, et kaitsta ver konda véi siid uktuure. Viltige paigald i liigset poorlemist, et sdilitada
L AP N
Markus. Loputage paigaldussii i hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega pr duuri jooksul vajaduse jargi.
Juhis Protseduur
1 Veenduge, et enne kasutamist oleks dilataatorite ja paigaldussiisteemi hudrofiilne kate aktiveeritud. Laiendage juurdepaasukohta. Vajaduse jérgi tuleb kasutada dilataatori
komplekti Edwards EVOQUE.
2 Sisestage paigaldussiisteem tle juhtetraadi.
3 Lukake paigaldussiisteemi edasi, kuni aheneva otsaku distaalne ots asub alumise 66nesveeni ja parema koja tihenduskohas.
4 Veenduge fluoroskoopia abil, et paigaldussiisteem oleks néuetekohaselt paigutatud Gigesse asendisse.
HOIATUS. Paigaldussii i pai koht paindub loputusavade suunas; tuleb jélgida, et Idussii b siinkohal digesti.
5 Tommake kaniiiil tagasi.
6 Painutage ja suunake paigaldussusteem trikuspidaalklapi suunas.
7 Lukake paigaldussiisteemi edasi trikuspidaalklapiga risti.
Mérkus. Klapiga risti liilkumise ajal voib reguleerida paigald i painet, paigaldussii i poord ja juhtetraadi asendit, et optimeerida ristisuunalist
paigutust.
8 Veenduge ehhokardiograafia ja fluoroskoopia abil, et paigaldussiisteem oleks liikunud risti labi trikuspidaalklapi paremasse vatsakesse.
9 Tarvikute komplekti 1 konfiguratsiooni kasutamisel dokkige stabilisaator aluse adapterile ja kinnitage aluse kiilge.
Tarvikute komplekti 2 konfiguratsiooni kasutamisel dokkige ré6bas platvormile ja kinnitage. Seejarel dokkige stabilisaator rodpale ja kinnitage.
10 Kinnitage paigaldusststeem ja kaniitil stabilisaatorile.
1 Reguleerige paigaldussiisteemi vajaduse jargi, et tagada hemoduinaamiline stabiilsus.
12 Kasutage operatsioonieelseid mitmekihi-kompuutertomograafia (MSCT) andmeid (kui on kattesaadavad) ja asetage C-kaar optimaalsesse projektsiooni vaatesse.
13 Asetage paigutusstisteem koaksiaalselt trikuspidaalse annulusega, samas vahendades nii palju kui véimalik kokkupuudet stinniparase anatoomiaga.
14 Veenduge ehhokardiograafia ja fluoroskoopia abil, et EVOQUE klapp paikneb sobival stigavusel ja stinniparase klapiga koaksiaalselt.
ETTEVAATUST! Kui kapsel on tagasi t6 ud, et tuua nak le EVOQUE klapi kinnitused, ei ole enam voimalik klappi paigaldussiisteemi sisse tagasi tommata voi
kinni haarata.
HOIATUS. Séilitage paigaldamise ajal paigaldussii i keskne asend siinnipa klapis, et tagada klapi né koh paik
15 Témmake vélimist kapslit tagasi, kuni kinnitused on néhtaval.
16 Reguleerige EVOQUE klapi asendit nii, et kinnitused paiknevad stinniparastes klapih6lmades patsiendi anatoomia jérgi.
17 Tommake vélimist ja sisemist kapslit tagasi, kuni EVOQUE klapp saavutab soovitud labimoodu.
18 Rakendage klapihélmad.
19 Kontrollige ehho-piltdiagnostika abil EVOQUE klapi paigutust ja hinnake klapih6imade haaramist. Reguleerige EVOQUE klapi paigutust vajaduse jargi.
20 Jalgige ehho-piltdiagnostika abil stinniparaste klapih6imade liikkumist ja reguleerige EVOQUE klapi asendit vajaduse jérgi, et Gleni haarata stinniparased trikuspidaalklapi hélmad.
21 Kui olete veendunud iileni haaramises, kontrollige, et EVOQUE klapp asuks risti trikuspidaalklapi annulaarse tasapinnaga.
22 Tommake ahenevat otsakut tagasi, kuni see asub EVOQUE klapi sees.
23 Tommake sisemist kapslit tagasi, kuni EVOQUE klapp vabaneb paigaldussisteemi kiiljest.
ETTEVAATUST! Loplikul EVOQUE klapi vabastamisel tuleb olla ettevaatlik vab pu isel, sest liiga vara vab ine véib mojutada EVOQUE klapi
toimivust.
24 Hinnake ehho- ja fluoroskoopilise piltdiagnostika abil EVOQUE klapi I6plikku asendit ja toimimist.
10.4.3 Paigaldussii i Id
HOIATUS. Veend et paigaldussii i Idamisel paikneb see EVOQUE klapi keskel, sest | juhul voidal ojutada klapi toimi voi pohj da klapi nihk
Markus. Paigaldussiisteemi saab stabilisaatorilt kogu Idami: duuri jooksul igal ajahetkel &ra vétta, kui see on kohaldatav.
Juhis Protseduur
1 Toémmake ahenev otsak tleni tagasi.
2 Sirgendage paigaldussiisteemi ja tmmake vajaduse jérgi tagasi, kuni ahenev otsak asub EVOQUE klapi lukustussakkide kohal. Kohandage juhtetraati vajaduse jérgi, et séilitada
keskne asend EVOQUE klapi suhtes.
Veenduge, et lukustusststeemi rongas ei asuks EVOQUE klapil (on vaba).
3 Po6rake vabastusnuppu nii, et sisemine kapsel puutub kokku aheneva otsakuga.
4 Sirgendage paigaldussiisteemi ja tdmmake vajaduse jérgi tagasi.
5 Poorake kapsli tagasitombe nuppu, kuni valimine kapsel puutub kokku sisemise kapsliga.
6 Veenduge, et paigaldussuisteem ei oleks kuskilt painutatud, ja eemaldage see juurdepéaasukohast.
Mérkus. Reieveeni voib sulgeda kaniiiiliga pérast siisteemi eemaldamist.
7 Kui see on asjakohane, sulgege reiearter standardse interventsioonitehnikaga.
8 Vajaduse korral tehke ventrikulogramm, et I6plikult hinnata EVOQUE klapi asendit.
11.0 Tarnimine

11.1 Steriliseerimine ja pakendamine

EVOQUE klapp tarnitakse steriilsena |6plikus vedelikpakendis ja toode on mittepiirogeenne. See on steriliseeritud glutaaraldehiitidi lahuses ja pakendatud pitseeritud purki. Purgi vélispind ei ole steriilne ja seda
ei tohi kunagi asetada steriilsesse keskkonda. EVOQUE klapp tarnitakse temperatuurindidikuga ja seda ei tohi kasutada, kui naidik on aktiveeritud.

Paigaldussisteem, laadimisstisteem ja dilataatori komplekt tarnitakse steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades ning need on mitteplirogeensed. Komponendid on kinnitatud kaardile ja pakendatud kotti ning
vaheseintega karpi.

Stabilisaator on steriliseeritud etiileenoksiidiga. Komponendid on kinnitatud kaardile ja pakendatud kotti ning vaheseintega karpi.
Uhekordselt kasutatav alus ja plaat ning korduvkasutatav rédbas, platvorm ja plaat tarnitakse mittesteriilsena.

Komponendid pakendatakse eraldi transpordikarpidesse.

11.2 Hoiustamine

EVOQUE klappi tuleb hoiustada temperatuuri vahemikus 10 °C kuni 25 °C (50 °F kuni 77 °F). Varusid on soovitatav regulaarselt kontrollida ja kasutusele vétta, et tagada kéige varasema aegumiskuupdevaga
EVOQUE klapi kasutamine esimesena.
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Paigaldussuisteemi, dilataatori komplekti, laadimisstisteemi, tihekordselt kasutatavat stabilisaatorit/alust/plaati ja korduvkasutatavat platvormi/plaati tuleb séilitada jahedas ja kuivas kohas, mis on
saasteainevaba. Korduvkasutatava réopa hoiustamise teavet vaadake ettevotte Edwards korduvkasutatava rodpakomplekti kasutusjuhendist.

12.0 Magnetresonantstomograafia (MRT) ohutusteave

Mittekliinilised uuringud on naidanud, et ettevétte Edwards EVOQUE klapp on ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel. Selle klapiga patsienti voib ohutult MR-stisteemis skannida jargmistel
tingimustel.

« Staatiline magnetvaliainult 1,5ja3T

« Maksimaalne ruumilise magnetvalja gradiendi tugevus kuni 3000 Gs/cm (30,0 T/m)

«  MR-stisteemi esitatud maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) on 2,0 W/kg
« Normaalreziimil to6tav MR-slisteem gradientide ja SAR-i jaoks

Ulalkirjeldatud skannimistingimuste korral tekitab EVOQUE klapp pérast 15-minutilist pidevat skannimist eeldatavalt maksimaalse temperatuuritéusu kuni 4 °C.

Mittekliinilistes uuringutes ulatus EVOQUE klapi tekitatud kujutise artefakt ligikaudu 0,8 cm kaugusele seadmest kuvamisel gradientkaja véi spinnkaja impulsisekventsiga ja 3 T MRT-stisteemis.

13.0 Seadme eeldatav kasutusiga

EVOQUE klapi vastupidavust on analtisitud ulatuslike eelkliiniliste katsetega klapi katsetamise néuete jérgi. Klappe katsetati edukalt simuleeritud 5-aastase kulumise suhtes. Tegelik kasutusiga inimestel séltub
paljudest teguritest ja varieerub patsienditi.

14.0 Patsiendi teave

Iga EVOQUE klapiga on kaasas patsiendi implantaadi kaart. Pérast implanteerimist taitke see néutud teabega ja andke implantaadi kaart patsiendile. Seerianumbri leiate EVOQUE klapi pakendilt. Implantaadi
kaart voimaldab patsientidel tervishoiutéotajaid oma implantaadi tlitibist teavitada.

15.0 Eemaldatud implantaat ja seadme korvaldamine

Ettevote Edwards Lifesciences soovib saada eemaldatud EVOQUE klapi kliinilisi proove, et neid analiitisida. Hindamise jérel esitame leidude kokkuvétet sisaldava kirjaliku aruande. Votke eemaldatud klapi
tagastamiseks Gihendust ettevottega Edwards.

Kui soovite mone seadme tagastada, jargige jargmisi juhiseid.
+ Terve steriilse tokkega avamata pakend: kui kotte pole avatud, tagastage seade originaalpakendis.
- Pakend avatud, kuid mitte implanteeritud: kui kott avatakse, ei ole seade enam steriilne. Tagastage seade originaalpakendis.

«+ Viéljavéetud implantaat: véljavoetud implantaat tuleb asetada sobivasse histoloogilisesse fiksaatorisse, nditeks 10% formaliini voi 2% glutaaraldehtitdi. Kiilmutamine ei ole neis tingimustes vajalik.
Ettevottele Edwards tagastamiseks valjavotukomplekti taotlemiseks votke Gihendust ettevottega Edwards Lifesciences.

15.1 Kasutuselt korvaldamine

Kasutajate vigastamise valtimiseks rakendage bioohtude ja teravate materjalide puhul universaalseid ettevaatusabindusid. Kasutatud seadmeid (sealhulgas koiki patsiendiga kokku puutuvaid seadmeid) tuleb
voimaliku ristsaastumise valtimiseks kdidelda ja uuesti steriliseerida voi need kasutuselt korvaldada asutuste bioohtlikele materjalidele ja haiglajaatmetele kehtivate juhiste kohaselt. Korduvkasutatava platvormi
ja plaadi tarvikute kasutuselt korvaldamise kohta vaadake teavet ettevotte Edwards korduvkasutatavate tarvikute kasutusjuhendist.

16.0 EVOQUE klapiga seotud kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave

Jargmine tabel naitab kvalitatiivset ja kvantitatiivset teavet EVOQUE klapi materjalide ning ainete kohta.

EVOQUE klapp

Aine CAS Mudeli massivahemik (mg)
Nikkel 7440-02-0 1250-1470
Titaan 7440-32-6 981-1171
Poletileentereftalaat 25038-59-9 529-649
Pollettleen 9002-88-4 285
Poliiuretaan 9009-54-5 0-281
Kollageenid, veis, glutaaraldehtitdiga polimeerid 2370819-60-4 13
Titaandioksiid 13463-67-7 1,41-3,65
Koobalt 7440-48-4 0-1,29

Raud 7439-89-6 0-1,29

Susinik 7440-44-0 0-1,03

Hapnik 7782-44-7 0-1,03
Antimonitrioksiid 1309-64-4 0,632-0,777
Siloksaanid ja silikoonid, di-metdil, metilsilseskvioksaanidega poliimeerid, poluetileen- | 68554-68-7 0-0,762
poltiproptileengliikool ja poliietileen-polipropiileenglikooli monobutiileeter

Nioobium 7440-03-1 0-0,643
Rénidioksiid 7631-86-9 0,00515-0,598
Poliibutadieendiakriilaat 9003-17-2 0-0,452
Poliibutilaat 24936-97-8 0,333

Kroom 7440-47-3 0-0,257

Vask 7440-50-8 0-0,257
Vesinik 1333-74-0 0-0,129
Lammastik 7727-37-9 0-0,129
4-dodetsullbenseensulfoonhape 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green nr 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamiid 112-84-5 0,00508-0,0256
Glitserool 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetiililaminoetiilil)eeter 3033-62-3 0-0,00790
Triettileendiamiin 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE paigaldussiisteem
Seade sisaldab jargmist ainet / jargmisi aineid, mis on méaratletud CMR 1B jargi kontsentratsiooniga tile 0,1% massitihikut kaalu kohta:
koobalt; CAS-nr 7440-48-4; EC-nr 231-158-0

Praeguste teadusandmete jargi ei suurenda koobalti sulamitest voi roostevaba terase sulamitest seadmed, mis sisaldavad koobaltit, véhiriski voi kahjulikku toimet reproduktiivsisteemile.

17.0 Turvalisuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvote

Selle meditsiinisesadme SSCP leiate veebisaidilt https://meddeviceinfo.edwards.com/.
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Pérast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi / Eudamedi kéivitamist vaadake selle meditsiiniseadme SSCP-d veebiaadressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Siin asuvad SSCP andmed pérast Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi / Eudamedi kaivitamist.

SSCP on kohandatud teavitatud asutuse kliinilise hindamise hinnangu alusel, mille péhjal on véljastatud ka CE-sertifikaat. SSCP sisaldab sama teabe asjakohast kokkuvétet. Teavitatud asutus on votnud arvesse
EVOQUE stisteemi llihi- ja pikaajalise ohutuse ning tohususe kasu-riski suhet ja ndustunud nendega.

Kogu stisteemi EVOQUE vastavus ohutuse toimivusnéuetele (GSPR) (MDR GSPR1), toimivusele (MDR GSPR1), kdrvaltoimete vastuvoetavusele (MDR GSPR8), kasutatavusele (MDR GSPR5), seadme kasutuseale
(MDR GSPR6) ja vastuvoetavale kasu-riski profiilile (MDR GSPR8) on mérgistatud naidustuste puhul saavutatud.
18.0 Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus - seadme identifikaator (UDI-DI)

P6hi-UDI-DI on juurdepadsuvoti Eudamedi sisestatud seadmega seotud teabele. SSCP leidmiseks saab kasutada klappide, paigaldusstisteemi ja tarvikute pohi-UDI-DI-d. Jargmine tabel sisaldab EVOQUE suisteemi
UDI-DlI-sid.

Toode Mudel P6hi-UDI-DI
Edwards EVOQUE klapp 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Edwards EVOQUE laadimissiis-
teem 9850LS
voi voi 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Edwards EVOQUE laadimissiis- 9850LSB

teem ja |6ikur

Edwards EVOQUE trikuspidaalne

N A 9850TDS 0690103D004EVDO0O0OV5
paigaldusstisteem
Edwards EVOQUE dilataatori 9850DK 0690103D004EVKO0OWN
komplekt
Tarvikute komplekt 1
Edwards EVOQUE stabilisaator 9850SB 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE stabilisaatori alus 9850BA 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE stabilisaatori plaat 9850PT 0690103D004EVA000UG
Tarvikute komplekt 2
Edwards EVOQUE stabilisaator 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Ettevdtte Edwards korduvkasutatav 10500RL 0690103D004REU000YA
roobas
Ettevotte Edwards korduvkasutatav 10000UP 0690103D004REUO00YA
platvorm
Ettevétte Edwards korduvkasutatav 10000PT 0690103D004REUO00YA

plaat
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~Edwards EVOQUE" triburio voztuvo keitimo sistema

Naudojimo instrukcijos

Perspéjimas: transkateterinio triburio voztuvo implantavima turi atlikti tik gydytojai, kurie yra iSmokyti dirbti su ,Edwards EVOQUE" triburio voztuvo
keitimo sistema.

Nebandykite naudoti ,Edwards EVOQUE" voztuvo (toliau - EVOQUE voZtuvas), jterpimo sistemos ar susijusiy priedy, kol iki galo neperskaitéte ir nesupratote sioje knygeléje pateiktos informacijos.
Nesivadovaujant Siomis instrukcijomis, jspéjimais ir atsargumo priemonémis, galima sugadinti priemone arba suzaloti pacienta. EVOQUE sistema turéty naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti invazines
endovaskulines procedras, ir gydytojai, iSmokyti tinkamai naudotis sistema.

Dél tinkamo EVOQUE voztuvo dydzio pasirinkimo pasitarkite su jgaliotais ,Edwards” darbuotojais.

EVOQUE voztuvas, jterpimo sistema, skétikliy rinkinys, jdéjimo sistema ir stabilizatorius yra tiekiami STERILUS. Vienkartinio naudojimo priedai (pagrindas ir plokstelé) ir daugkartinio naudojimo priedai (bégelis,
platforma ir plokstelé) tiekiami NESTERILUS.

»Edwards” daugkartinio naudojimo platformos ir plokstelés valymo veiksmai pateikti ,Edwards” daugkartinio naudojimo priedy naudojimo instrukcijose esanciuose pakartotinio apdorojimo nurodymuose.
Apie ,Edwards” daugkartinio naudojimo bégelio surinkima Zr. pakartotinio apdorojimo nurodymus, pateiktus ,Edwards” daugkartinio naudojimo bégelio surinkimo naudojimo instrukcijose. Visos kitos
priemonés pateiktos tik vienkartiniam naudojimui. Panaudoje utilizuokite pagal ligoninés administracine ir (arba) vyriausybés politika.

1.0 Jzanga

+Edwards EVOQUE" triburio voZtuvo keitimo sistema (toliau - EVOQUE sistema) skirta pakeisti natyvinj triburj voZtuva pacientams, sergantiems simptomine, sunkia triburio voztuvo regurgitacija, neatliekant
jprastinés atviros Sirdies operacijos. EVOQUE sistema sudaro keturi (4) elementai, kurie naudojami su vienu i$ dviejy (2) priedy rinkiniy, kaip nurodyta toliau:

Gaminio pavadinimas 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
sEdwards EVOQUE" voztuvas (EVOQUE voztuvas) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
+Edwards EVOQUE" jdéjimo sistema 9850LS
arba arba 9850LSB
+Edwards EVOQUE" jdéjimo sistema ir pjovimo jtaisas 9850LSB
+Edwards EVOQUE" triburio voZztuvo jterpimo sistema 9850TDS
,Edwards EVOQUE" skétikliy rinkinys 9850DK

1 priedy rinkinys

Gaminio pavadinimas Modelio numeris
,Edwards EVOQUE" stabilizatorius 9850SB
+Edwards EVOQUE" stabilizatoriaus pagrindas 9850BA
.Edwards EVOQUE" stabilizatoriaus plokstelé 9850PT

2 priedy rinkinys

Gaminio pavadinimas Modelio numeris
+Edwards EVOQUE" stabilizatorius 985057
,Edwards” daugkartinio naudojimo bégelis 10500RL
+Edwards” daugkartinio naudojimo platforma 10000UP
+Edwards” daugkartinio naudojimo plokstelé 10000PT
P ba. EVOQUE si skirta loti su 1 arba 2 priedy rinkiniu. 1 priedy rinkinys laik pasirent vienkartinio dojimo rinkiniu, skirtu loti su EVOQUE sistema. 1 ir 2 rinkiniy
komponenty tarpusavyje negalima sukeisti.
Pastaba. Priemoneés, sudarancios EVOQUE sistema, skirtos naudoti kartu, o ne atskirai. Siose naudojimo instrukcijose pateikta informacija taik visoms EVOQUE sistemos priemonéms.

2.0 Priemonés aprasymas

« ,Edwards EVOQUE” voztuvas (1 pav.)

EVOQUE voztuvas skirtas implantuoti triburéje padétyje kaip alternatyva chirurginei operacijai. EVOQUE voztuva sudaro triburis galvijy perikardo audinio voztuvas, nitinolio karkasas ir medziaginis apsauginis
gaubtelis, jis supakuotas ir sterilizuotas glutaraldehide.

Voztuvo dydzio rekomendacijos pagrjstos natyvinio voztuvo Ziedo dydziu, nustatomu kompiuterinés tomografijos (KT) matavimais. Pasirenkant voztuvo dydj reikia atsizvelgti j paciento anatomija ir taikyti
vaizdavimo rezimus.

Sistolé Diastolé
Priemonés sk?rsmuo 3 i Rel duoj gyd Maksimalus gydomo Ziedo ilgis Rekomenduojamas gydomas
(rekomenduojamas voZztuvo dydis) | perimetras - iSvestinis skersmens (mm) 9y 9 perimetras - i$vestinis skersmens | Maksimalus gydomo ziedo ilgis (mm)
diapazonas (mm) diapazonas (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

« ,Edwards EVOQUE” triburio voztuvo jterpimo sistema (2 pav.)

|terpimo sistemos iSorinis skersmuo yra 28 F ir ji skirta EVOQUE voztuvui jterpti uzspaustoje padétyje per transfemoraling vena. Jterpimo sistemos rankenoje yra pirminé lankscioji rankenélé, antriné lankscioji
rankenélé ir gylio rankenélé, kad bity lengviau suderinti EVOQUE voztuva ir nustatyti jo padétj natyviniame voztuve, taip pat kapsulés rankenélé ir atleidimo rankenélé, kad baty galima valdyti EVOQUE voztuvo
issiplétima ir atleidima.

« ,Edwards EVOQUE" sketikliy rinkinys (3 pav.)

24 F, 28 F ir 33 F skersmens hidrofiline danga padengti skétikliai skirti praplésti jterpimo vieta, kad baty lengviau jvesti jterpimo sistema. Visuose skétikliuose telpa 0,89 mm (0,035 col.) kreipiamoji viela ir jie yra
siauréjantys, kad sumazinty prieigos vietos traumavima.

- 4Edwards EVOQUE” jdéji i (4 pav.) / jdéji i ir pjovimo jtaisas (5 pav.)

|déjimo sistema, kurig sudaro keli komponentai, skirta palengvinti EVOQUE voztuvo jdéjima ir pritvirtinima prie jterpimo sistemos. |déjimo sistema padeda uzspausti atitinkamo skersmens EVOQUE voztuva, todél
iSoriné kapsulé jstumiama vir§ EVOQUE voztuvo.

« ,Edwards EVOQUE" sistemos 1 priedy rinkinys: stabilizatorius (9850SB modelis), pagrindas ir plokstelé (6 pav.)

Vienkartinio naudojimo stabilizatoriaus su vienkartinio naudojimo pagrindu ir plokstele paskirtis — pritvirtinti jterpimo sistema kampu, tinkamu transfemoralinei veninei prieigai, ir leisti tiksliai reguliuoti jterpimo
sistemos padétj per implantacijos procedura. Pagrindas yra reguliuojamo aukscio, kad prisitaikyty prie paciento apatiniy galtniy ir baty stabilus pagrindas stabilizatoriui. Plokstelé skirta uztikrinti stabily, ploks¢ia
pagrindo pavirsiy ant operacinio stalo.

- ,Edwards EVOQUE" sistemos 2 priedy rinkinys: stabilizatorius (9850SZ modelis) ir daugkartinio dojimo bégelis, platforma ir pl
Daugkartiniai priedai suderinami su EVOQUE sistema yra daugkartinio naudojimo bégelis, platforma ir plokstelé. Daugkartinio naudojimo bégelis yra stabilus, sterilizuojamas bégelis, ant kurio galima pritvirtinti
suderinama stabilizatoriy prie daugkartinio naudojimo platformos. Daugkartinio naudojimo platforma suteikia galimybe jstatyti j reikiama vieta arba stabilizuoti ,Edwards” transkateterines keitimo jterpimo
sistemas, nes ji yra stabili ir leidZia reguliuoti kojeliy aukstj. Daugkartinio naudojimo plokstelé dedama po daugkartinio naudojimo platforma, kad naudojimo metu baty lygus ir stabilus pavirsius. Vienkartinio

lé (7 pav.)

+Edwards", ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,,Edwards EVOQUE"" ir ,EVOQUE" yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
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naudojimo stabilizatoriaus paskirtis — padeéti jstatyti EVOQUE sistemg j reikiama vieta ir jg stabilizuoti, atliekant implantavimo procediras. Naudodami priedy rinkinj su daugkartinio naudojimo priedais (7 pav.),
2zr. ,Edwards” daugkartinio naudojimo priedy naudojimo instrukcijas, kaip nustatyti pagrindo platformg ir plokstele. Jei daugkartinio naudojimo bégelis nesterilus arba jei iSpakuojamas pirma karta, zr. ,Edwards
daugkartinio naudojimo bégelio surinkimo naudojimo instrukcijas.

3.0 |staigos ir mokymo reikalavimai

|staigos, ketinancios atlikti implantacijos procedira naudojant EVOQUE sistema, privalo turéti galimybe atlikti kinetine fluoroskopija ir transezofagine echokardiografija (TEE) visos procediros metu. Be to,
implantuojantys gydytojai turi turéti greita prieiga prie patalpy, kuriose yra batina jranga, instrumentai, reikmenys ir personalas, kad prireikus galéty atlikti skubig triburio voztuvo operacija.

,Edwards Lifesciences” pateikia issamig mokymo programa, kuria implantuojantys gydytojai turi baigti prie$ pradédami naudoti EVOQUE sistema. Implantuojantys gydytojai turéty turéti pazengusiyjy technines
Zinias ir patirties atliekant panasias kateterines procediras.

4.0 Naudojimo indikacijos

4.1 Paskirtis

EVOQUE triburio voztuvo keitimo sistema yra skirta triburio voztuvo regurgitacijai (TR) mazinti pacientams, kuriems medikamentinis gydymas tebéra simptomiskas ir kuriems sirdies gydytojy komandos
sprendimu néra kitos chirurginio ar transkateterinio gydymo galimybés. Naudojant EVOQUE sistema, implantas perkutaniniu badu jterpiamas j triburj voztuva per slaunies veng, taikant transveninj metoda.

4.2 Tiksliné pacienty populiacija

« Simptomine, sunkia TR sergantys pacientai, kuriems néra né vieno i§ Zemiau nurodyty pozymiy:
« Sunki aortos, mitralinio ir (arba) pulmoninio voztuvo stenozé ir (arba) regurgitacija

LVEF <25 %

Sunkus desiniojo skilvelio disfunkcijos sutrikimas, nustatytas echokardiografijos metodu

Priklausomybé nuo irdies stimuliatoriaus’ su transtriburiu laidu be alternatyvios stimuliavimo galimybés

Batinybé atlikti skubig ar neatidélioting operacija dél bet kokios priezasties arba planuojama Sirdies operacija per ateinancius 12 ménesiy

Sistolinis kraujospadis ramybés busenoje < 90 arba > 160 mm Hg po pakartotiniy matavimy

Sunkiai gydomas Sirdies nepakankamumas, reikalaujantis pazangios intervencijos (pvz., kairiojo skilvelio pagalbinis prietaiso, transplantacijos) (ACC/AHA/ESC/EACTS D stadijos Sirdies nepakankamumas)
« Uzsikim3es arba trombuotas apatinés tus¢iosios venos (IVC) filtras, trukdantis jterpti kateterj.

Pacienty atranka turi vykdyti daugiadiscipliné Sirdies specialisty komanda, kuri specializuojasi triburés regurgitacijos gydymo srityje ir gali jvertinti pacientams kylancig rizika bei anatominj tinkamuma.

TPriklausomybé nuo Sirdies stimuliatoriaus gali padidinti sunkaus suzalojimo ar mirties rizika dél staigaus sirdies stimuliatoriaus gedimo.

5.0 Kontraindikacijos

EVOQUE voztuvo negalima naudoti pacientams, kuriems diagnozuoti sie sutrikimai:

Aktyvus endokarditas per 3 ménesius arba infekcija, kuriai reikia antibiotiky terapijos (geriamos ar intraveninés) per 2 savaites nuo numatyto implanto.

Negydomas padidéjes jautrumas arba kontraindikacijos bet kuriai i$ $iy medziagy: visiems antiagregantams, visiems antikoaguliantams, nitinolio lydiniams (nikeliui ir titanui), galvijy audiniams,
glutaraldehidui, kontrastinéms medziagoms arba transezofaginei echokardiografijai.

Triburio voztuvo anatomija, dél kurios, remiantis KT ir echokardiografiniu vertinimu, priemoné negali bati tinkamai isskleista ir veikti.

Pastaba. Pacientas turi toleruoti bent vieng antitrombocitinj vaista IR viena antikoagulianta.

6.0 |spéjimai

Nenaudokite EVOQUE voztuvo ne pagal pazenklintas indikacijas.

EVOQUE voztuvas, jterpimo sistema, jdéjimo sistema, skétikliy rinkinys ir stabilizatorius yra suprojektuoti, skirti ir platinami tik STERILUS ir vienkartiniam naudojimui. EVOQUE stabilizatoriaus pagrindas ir
EVOQUE stabilizatoriaus plokstelé yra tiekiami nesterilus ir skirti tik vienkartiniam naudojimui. Jokiy vienkartinio naudojimo priemoniy kartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Néra duomeny,
patvirtinanciy pakartotinai apdoroty priemoniy steriluma, nepirogeniskuma ar funkcionaluma.

Uztikrinkite, kad ruosiant, perkeliant ir naudojant prietaisus baty taikomi tinkami sterilds metodai.

Nenaudokite voztuvo, jei plomba yra sugadinta, sandéliavimo tirpalas nevisiskai apsemia voztuva, buvo suaktyvintas temperattros indikatorius, pazeistas voztuvas arba baigési galiojimo trukmé. EVOQUE
voztuvas visada turi bati drékinamas. VoZtuvas negali bati veikiamas kity tirpaly, antibiotiky ar cheminiy medziagy, iSskyrus transportuoti skirta sandéliavimo ir sterily fiziologinj tirpala. Tai padés iSvengti
buriy pazeidimy, kurie gali turéti jtakos voztuvo funkcionalumui.

Isitikinkite, kad pasirinktas tinkamas voztuvo dydis. Implantavus netinkamo dydzio (t. y. per maza arba per didelj) voztuva, gali atsirasti paravoztuviné regurgitacija (PVL), pasislinkimas, embolizacija ir (arba)
Ziedo pazeidimas.

Pacientai su anksc¢iau implantuotomis priemonémis (pvz., apatinés tusciosios venos filtru) turi bati atidziai jvertinti prie$ jvedant jterpimo sistema, kad baty iSvengta galimo kraujagysliy ar anks¢iau
implantuotos priemonés pazeidimo.

Prie$ implantacija reikia kruopsciai jvertinti pacientus, jau turincius endokardiniy elektrody, kad baty iSvengta galimos nepageidaujamos priemoniy saveikos.

Implantuojant Sirdies laidus po EVOQUE voztuvo implantavimo reikia bati atsargiems, kad baty iSvengta galimos nepageidaujamos priemoniy saveikos.

Pacientams, kuriems implantuotas EVOQUE voztuvas, turéty buati taikomas gydymas antikoaguliantais / antitrombocitiniais vaistais, kaip nustato gydytojai pagal dabartines rekomendacijas, kad baty
sumazinta voztuvo trombozés ar tromboembolijos atvejy rizika.

Néra duomeny, patvirtinanciy priemonés sauguma ir veikima, jei pacientui galima pritaikyti toliau ivardytus teiginius.
« Echokardiografiniai sunkios desiniojo skilvelio disfunkcijos pozymiai.

« Plaudiy arterijos sistolinis kraujospudis (PASS) > 70 mm Hg pagal echoskopinj doplerio metoda.

« Per pastaruosius 3 ménesius j RV implantuotas transtriburis irdies stimuliatorius arba defibriliatoriaus laidas.

« Priklausomybé nuo transtriburio Sirdies stimuliatoriaus be alternatyviy stimuliavimo galimybiy.

7.0 Atsargumo priemoneés

7.1 Atsargumo priemonés pries naudojant

«+ Paciento tinkamumas priklauso nuo anatominiy salygy, nustatyty atlikus KT tyrima.

- Patariama, kad daugiadiscipliné Sirdies gydytojy komanda laikytysi nuomonés, jog EVOQUE voztuvo implantacija yra pranasesné uz alternatyvius perkutaniniy priemoniy sprendimus, jskaitant minimaliai
invazing atvirg sirdies operacija.

-« Patariama, kad daugiadiscipliné sirdies specialisty komanda atsizvelgty j ligos sunkuma ir desiniojo Sirdies nepakankamumo grjztamumo galimybes, remdamasi i$samiu hemodinaminiu jvertinimu.

« Likusi paciento gyvenimo trukmé turi bati ne trumpesné kaip 12 ménesiy.

7.2 Atsargumo priemonés

« EVOQUE voztuvas turi bati naudojamas tik su EVOQUE jterpimo sistema ir EVOQUE jdéjimo sistema.

« Procedura turéty bati atliekama taikant tinkamas vaizdavimo priemones, pavyzdziui, transezofagine echokardiografijg (TEE), fluoroskopija ir (arba) intrakardine echokardiografija (ICE).

Glutaraldehidas gali sudirginti odg, akis, nosj ir gerkle. Venkite ilgesnio ar kartotinio tirpalo poveikio arba stenkités nejkvépti ilgesnj laika. Naudokite tik esant tinkamam védinimui. Patekus ant odos, iskart

nuplaukite paveikta vieta vandeniu; jei tirpalo patenka j akis, iskart kreipkités j gydytoja pagalbos. Daugiau informacijos apie glutaraldehido poveikj rasite saugos duomeny lape, kurj gali pateikti bendroveé

+Edwards Lifesciences”.

Laidumo sutrikimy gali atsirasti prie$, per arba po EVOQUE voZtuvo implantavimo, todél pries idrasant i$ ligoninés gali prireikti nuolat stebéti EKG. Jei pacientui patvirtinami arba jtariami laidumo sutrikimai,

apsvarstykite galimybe stebéti pacientg ir (arba) atlikti elektrofiziologinj vertinima.

Po procedirros rekomenduojama profilaktiskai skirti atitinkamy antibiotiky pacientams, kuriems kyla didesnis protezinio voztuvo infekcijos ir endokardito pavojus.

llgalaikis EVOQUE voztuvo patvarumas nenustatytas. Klinikiniai duomenys atspindi trumpalaikj stebéjima. Siekiant jvertinti EVOQUE voZztuvo veikima rekomenduojama reguliari medicininé pooperaciné
priezidra.

EVOQUE voztuvo implantavima reikéty atidéti pacientams, kuriems 1) per vieng ménesj (30 dieny) iki planuojamos intervencijos yra buves miokardo infarktas; 2) per 3 ménesius (90 dieny) iki planuojamos
intervencijos yra buvusi plau¢iy embolija; 3) per 3 ménesius (90 dieny) iki planuojamos intervencijos yra buves galvos smegeny kraujotakos sutrikimas (insultas arba trumpalaikis iSeminis kraujotakos
sutrikimas [TAI]); 4) per 3 ménesius (90 dieny) iki procedtros yra aktyvus kraujavimas i$ virsutinés virskinamojo trakto dalies, dél kurio reikia perpilti kraujo.

8.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su standartine Sirdies kateterizacija, anestezija, EVOQUE voztuvu ir implantavimo procedura:

patologinés laboratoriniy tyrimy vertés;
alerginé reakcija j nejautra, kontrastine medziaga, antikoaguliantus ir priemonés medziagas;

anafilaksinis sokas;

anemija arba sumazéjes hemoglobino (Hgb) lygis, dél ko gali reikéti perpilti krauja;
aneurizma arba pseudoaneurizma;

angina arba kratinés skausmas;

aritmija - prieirdziy (t. y. priesirdziy virpéjimas, supraventrikuliné tachikardija);
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aritmijos - skilveliy (t. y. skilveliy tachikardija, skilveliy virpéjimas);
« arterioveniné fistulé;

« kraujavimas;

« Sirdies sustojimas;

sirdies nepakankamumas;

sirdies pazeidimas, jskaitant perforacija;
sirdies tamponada / perikardo efuzija;

« kardiogeninis $okas;

skaiduliniy stygy jpainiojimas arba plysimas, dél ko gali bati reikalinga intervencija;

- koagulopatija, koaguliacijos sutrikimas, hemoraginé diatezé;

laidumo sistemos pazeidimas, kai reikia implantuoti irdies stimuliatoriy (laiking arba ilgalaikj);
peréjimas prie atviros Sirdies operacijos;

vainikinés arterijos okliuzija;

« Ssirdies stimuliatoriaus arba implantuojamojo kardioverterio defibriliatoriaus (IKD) pazeidimas arba trukdymas jiems veikti;
«  mirtis;

- edema;

« elektrolity pusiausvyros sutrikimas;

« embolizacija, jskaitant oro, daleliy, kalcifikuotos medziagos arba tromby;

« skubi sirdies operacija;

- endokarditas;

stemplés dirginimas;

stemplés perforacija arba susiauréjimas;

« EVOQUE sistemos komponento (-y) embolizacija;

nesékmingas bet kuriy EVOQUE sistemos komponenty istraukimas;

kars¢iavimas;

- kraujavimas i$ virskinamojo trakto;

« hematoma;

« hemodinaminiy rodikliy pablogéjimas;

+ hemolizé / hemoliziné anemija;

« hemoragija, kai reikia perpilti krauja ir (arba) atlikti operacija;
« hipertenzija;

« hipotenzija;

« uzdegimas;

triburio aparato suzalojimas, jskaitant chordos pazeidima, plysima, papiliarinio raumens pazeidima;
vietiné ir sisteminé infekcija;

mezenteriné isemija arba zarnyno infarktas;

dauginis organy nepakankamumas;
- miokardo infarktas;

« pykinimas ir (arba) vémimas;

+ nervo pazeidimas;

« neurologiniai simptomai, jskaitant diskinezija, be trumpalaikio iSeminio kraujotakos sutrikimo (TAI) arba insulto diagnozés;
« neskubi pakartotiné operacija;

- skausmas;

« panuso susidarymas;

« paralyzius;

« perkutaniné intervencija j voztuva;
periferiné iSemija;

nuolatiné negalia;

pleuros efuzija;

« plauciy uzdegimas;

« plauciy edema;

« plauciy embolija;

- reakcija j antitrombocitines arba antikoaguliacines medziagas;
- pakartotinis hospitalizavimas;

« inksty sutrikimas;

« kvépavimo sutrikimas, atelektazé (gali bati reikalinga ilgalaiké intubacija);
« kraujavimas uz pilvapléves;

desiniojo skilvelio istekamojo trakto (DSIT) obstrukcija;
septicemija, sepsis;

odos nudegimas, pazeidimas arba audinio pakitimai dél jonizuojanciosios spinduliuotés poveikio;

insultas;

struktarinis pablogéjimas (nusidévéjimas, 10zis, kalcifikacija, burés plysimas, burés sustoréjimas, implantuotos priemonés stenozé arba naujas burés judéjimo sutrikimas);
« tromboembolija;

« trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas (TAI);

« voztuvo padéties pakeitimas / embolizacija;

« voztuvo endokarditas;

« voztuvo eksplantacija;

« voztuvo burés jstrigimas;

« voztuvo padéties sutrikimas;

« voztuvo migracija;

voztuvo paravoztuviné regurgitacija (PVL);

voztuvo regurgitacija (nauja arba pablogéjusi triburio, aortos, mitralinio, plauciy);

voztuvo trombozé;

- kraujagysliy pazeidimas arba trauma, jskaitant disekacija arba okliuzijg;

« kraujagyslés spazmas;

- Zzaizdos atsivérimas, uzsiteses gijimas arba nesugijimas.

Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai Saliai Europos ekonominéje erdvéje: jeigu naudojant $ig priemone arba dél jos 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.

9.0 Papildoma jranga

Implantacijos procedurai atlikti reikalinga papildoma jranga, kuri su EVOQUE sistema nepateikiama. Papildoma jranga pateikiama zemiau.

9.1 EVOQUE voztuvo jdéjimo jranga

P ba. Tariai yra pakankami 1 impl; i paruosti.

« 3500 ml (minimumas) aplinkos temperataros (~ 23 °C) sterilaus fiziologinio tirpalo

+ 500 ml (minimumas) aplinkos temperataros (~ 23 °C) fiziologinio tirpalo su heparinu (2 vnt./ml)
« 4 sterilas indai (= 500 ml, = 7 cm gylio, plastikiniai)

« 1didelis sterilus indas (= 2|, = 10 cm gylio, plastikinis)

« 1skalpelis, nr. 11 skalpelio aSmenys
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« 1 3virkstas su Luerio jungtimi (= 20 ml)
Marlés pagalvélés

Znyplés bukais galais

Zirklés bukais galais

Sterilas ranksluos¢iai

9.2 Prieigos, procediros ir stebéjimo jranga

« Standartiné irdies kateterizacijos laboratorijos jranga

« Slaunies kraujagyslés jvediklio mova

« Fluoroskopija (fiksuotos, mobilios ar pusiau mobilios fluoroskopijos sistemos, tinkamos naudoti atliekant perkutanines koronarines intervencijas)
« Transezofaginés echokardiografijos galimybeés

+ Valdoma jvediklio mova

« Kei¢iamo ilgio 0,89 mm (0,035 in) maksimali kreipiamoji viela

« Ypac mazo islenkimo 0,89 mm (0,035 in) maksimali kreipiamoji viela
« Desiniosios vainikinés arterijos kateteris ir kreipiamoji viela

« Sterilus EVOQUE voztuvo ir priemonés paruosimo stalas

9.3 Budéjimo jranga

« Arterijy Suntavimo kaniulé (~18 F)

- Dirbtinés kraujo apytakos aparatas

« Prisitaikantis balionélis (> 20 mm skersmuo, 9 ml kontrasto taris)

«+ Praskiesta rentgenokontrastiné medziaga (15:85 terpé praskiesta su fiziologiniu tirpalu)
« Auksto slégio kontrastinés medziagos purkstuvas

- Intraaortinio balionélio siurblys ir atitinkamo dydZio balionélis

« Intrakardinés echokardiografijos (ICE) jranga

« Angiografinis kateteris su uodegéle

« Veninio nutekéjimo $untavimo kaniulé (~18 F)

« Transtorakalinés echokardiografijos (TTE) jranga

« Kraujagysliy prieigos tepalas

« Laikinoji stimuliavimo jranga

10.0 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

10.1 Patikrinimas pries naudojima

Prie$ naudodami EVOQUE sistemg, vizualiai apziarékite kiekvieng elementga ir prieda, ar néra grubiy pazeidimy (pvz., jtrikes indas ar dangtelis, pratekéjimas, pazeistos plombos ar jy traksta), kurie galéjo pakenkti
pakuotés sterilumui (jei taikoma) arba komponenty funkcionalumui.

ISPEJIMAS. Nesielkite netinkamai su jterpimo si arba lokite jterpimo sist: ir priedy, jeigu pakuociy sterilumo barjerai ir kitos dalys buvo atidarytos ar pazeistos arba baigési jy
galiojimo trukme.

ISPEJIMAS. Negalima netinkamai elgtis su EVOQUE voztuvu arba naudoti priemonés / talpyklos, jei nustatyta, kad jos yra pazeistos, nesandarios arba nesterilios (ne iki galo panardintos j
glutaraldehida arba triksta nepazeisty plomby). EVOQUE voztuvo negalima implantuoti, nes gali buti pazeistas sterilumas.

bl e

ISPEJIMAS. Nenaudokite EVOQUE voztuvo, jeigu baigési jo galiojimo trukmé, nes gali biti pazeistas jo sterilumas arba p

géti voztuvo

bl

ISPEJIMAS. Nenaudokite EVOQUE voztuvo, jeigu buvo suaktyvintas temperatiros indikatorius, nes gali p géti voztuvo vi

ISPEJIMAS. Nenaudokite EVOQUE voztuvo, jeigu pazeista kontroliné plomba, nes priemoné gali biti nesterili.

10.2 Priedy saranka
10.2.1 1 priedy rinkinio saranka
Veiksmas Procediira
1 Padékite plokstele ant operacinio stalo po paciento koja, kad procediiros metu palaikyty pagrinda.
2 Pacientui atsigulus ant operacinio stalo, uzdékite vienkartinj pagrinda ant paciento kojos, ant plokstelés virSaus reikiamu atstumu nuo vidurinés stuburo dalies.
3 Sukurkite sterily barjera.
4 Uzdenge steriliu apklotu, jstatykite vienkartinj pagrindo adapterj j prieigos vieta ir pritvirtinkite prie pagrindo priekinés dalies naudodami spaustukg (6 pav.).

d

Pastaba. 1 priedy rinkinio sgrankoje kartu su stabilizatoriumi tieki pagrindo pteris ir sg

10.2.2 2 priedy rinkinio saranka

Naudodami 2 priedy rinkinio saranka su daugkartinio naudojimo priedais (7 pav.), zr. ,Edwards"” daugkartinio naudojimo priedy naudojimo instrukcijas, kaip nustatyti platforma ir plokstele. Jei daugkartinio
naudojimo bégelis nesterilus arba jei iSpakuojamas pirma kartg, zr. ,Edwards” daugkartinio naudojimo bégelio mazgo naudojimo instrukcijas. Kai daugkartinio naudojimo bégelis yra sterilus, Zr. toliau pateiktus
nurodymus.

Veiksmas Procediira
1 1Simkite ,Edwards” daugkartinio naudojimo bégelj i$ sterilizavimo plévelés (mélyna plévelé) ir apZidreékite, ar jis nepaZeistas.
2 Prie$ uzdengdami pacienta steriliu apklotu, surinkite daugkartinio naudojimo plokstele ir daugkartinio naudojimo platforma ir padékite tarp paciento kojy, prireikus

sureguliuokite platformos aukstj ir kampa. Zr. ,Edwards” daugkartiniy priedy naudojimo instrukcijas.

3 Sukurkite sterily barjera.
4 Kai uzdengsite steriliu apklotu, surinkite ir pritvirtinkite ,Edwards” daugkartinio naudojimo bégelj ir stabilizatoriy prie daugkartinio naudojimo platformos.
5 Vadovaudamiesi procedura, nuimkite daugkartinio naudojimo bégelj nuo daugkartinio naudojimo platformos. Prie$ siysdami pakartotinai apdoroti, atlikite standartinj

daugkartinio naudojimo bégelio valyma. Zr. ,Edwards” daugkartinio naudojimo bégelio naudojimo instrukcijas.

10.3 Priemonés paruosimas

Visus priemonés paruosimo darbus atliks jgaliotas ,Edwards” personalas.

!SPE.IIMAS. Nesielkite netinkamai su EVOQUE voztuvu. Bet kuriuo jdéjimo procediiros metu netinl i elgiantis arba pazeidus EVOQUE voztuvo bures, EVOQUE voztuva reikés pakeisti.

ISPEJIMAS. EVOQUE voztuvas neturéty likti visiskai uzspaustas ilgiau nei 120 minuciy, nes gali sutrikti voztuvo veikimas.

PERSPEJIMAS. | sterily lauka nedékite indo ar jterpimo si ielio. Indo ir maiselio iSoré néra sterili, o su indo ir maiselio turiniu reikia elgtis taikant standartinius aseptinius metodus, kad
buty iSvengta uztersimo.

PERSPEJIMAS. Norédami sumazinti uztersimo rizika, neatidarykite EVOQUE voztuvo indo, kol nesate tikri dél implantavimo.

PERSPEJIMAS. Nuimdami serijos numerio etikete nuo EVOQUE voztuvo jsitikinkite, kad nuimta visa silé, nes ji gali sukelti embolija.

PERSPEJIMAS. Neleiskite, kad EVOQUE voztuvas liestysi su astriais jrankiais, nes tai gali pabloginti voztuvo
ISPEJIMAS. Pries i

PERSPEJIMAS. Venkite buriy audinio arba skalavimo tirpalo saly¢io su ranksluosiais, patalyne arba kitais pikeliy ar kietyjy daleliy 3altiniais, kurie galéty bati perkelti ant buriy audinio, nes tai gali
lemti embolija.

10.4 EVOQUE voztuvo implantas
10.4.1 Kreipi: ios vielos |

ija reikia tink i iSplauti fiziologiniu tirpalu, kad biity sumazinta glutaraldehido koncentracija, nes tai gali sukelti glutaraldehido toksiskuma.

Paruoskite prieigos prie $launies venos vieta naudodami standartinius intervencinius metodus.

ISPEJIMAS. N dokite pernelyg didelés jégos ir (arba) ipuliuokite kreipiamaja viela, nes tai gali sukelti arterijy, veny ir (arba) kity Sirdies struktary perforacija ir (arba) disekacija. Tai taip
pat gali sukelti Sirdies aritmijg ir laidumo sutrikimus.
Veiksmas Procediira
1 Istumkite valdomaja mova j desinjjj priesird] ties apatinés tusciosios venos iséjimu.
2 |kiskite kreipiamaja viela per valdomaja mova.
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Veiksmas

Procedira

3 Istumkite kreipiamaja vielg per triburj voztuva.
Pastaba. Kitos intervencinés pri ésir dai (pvz., kreipi i K iai) gali buti dojami siekiant padéti kreipi. jai vielai kirsti triburj voztuva.
4 Nustatykite tinkama kreipiamosios vielos kelig ir sitikinkite, kad ji néra jsipainiojusi j Sirdies struktaras.

10.4.2 EVOQUE voztuvo jterpimas

ISPEJIMAS. Atlikdami procediira venkite pernelyg

dideli dideli

iterpimo si judéji kad éte kraujagysles ar Sirdies struktaras. Venkite pernelyg

terpimo si

kad islaikytuméte jterpimo sistemos veikima.

Pastaba. Procediiros metu prireikus p kite jterpimo si 3 fiziologiniu tirpalu su heparinu.
Veiksmas Procedira
1 Prie$ naudojima jsitikinkite, kad hidrofiliné skétikliy ir jterpimo sistemos danga yra aktyvuota. Prapléskite prieigos vieta. ,Edwards EVOQUE" skétikliy rinkinj reikia naudoti pagal
poreikj.
2 |dékite jterpimo sistema vir$ kreipiamosios vielos.
3 |stumkite jterpimo sistema tol, kol smailéjancio galiuko distalinis galas atsidurs apatinés tus¢iosios venos ir desiniojo priesirdzio sankirtoje.
4 Naudodami fluoroskopija jsitikinkite, kad jterpimo sistema yra tinkamai orientuota.
ISPEJIMAS. Pirminis jterpimo si lank lenki plovimo angy kryptimi; reikia pasirapinti, kad jterpimo sistema Sioje vietoje buty teisingai orientuota.
5 |traukite mova.
6 Sulenkite ir nukreipkite jterpimo sistema j triburj voztuva.
7 Istumkite jterpimo sistema, kad ji kirsty triburj voztuva.
Pastaba. Kertant voztuva galima reguliuoti jterpimo si pasl iterpimo si lenk ir kreipi ios vielos padétj, siekiant optimizuoti kertamo
voztuvo padétj.
8 Naudodami echokardiografijg ir fluoroskopinj vaizda, patikrinkite, ar jterpimo sistema per triburj voztuva pateko j desinjjj skilvelj.
9 Jei naudojate 1 priedy rinkinio saranka, uzdékite stabilizatoriy ant pagrindo adapterio ir pritvirtinkite jj prie pagrindo.
Jei naudojate 2 priedy rinkinio saranka, uzdékite bégelj ant platformos ir jj pritvirtinkite. Toliau uzdékite stabilizatoriy ant bégelio ir jj pritvirtinkite.
10 Pritvirtinkite jterpimo sistemg ir mova prie stabilizatoriaus.
1 Jei reikia, sureguliuokite jterpimo sistema, kad uztikrintuméte hemodinaminj stabiluma.
12 Naudodamiesi prie$ operacija atliktos daugiasluoksnés kompiuterinés tomografijos (DKT) duomenimis (jei yra), nustatykite C formos rankeng optimalioje Ziuréjimo projekcijoje.
13 Nustatykite jterpimo sistema taip, kad ji baty koaksiali su triburiu Ziedu ir kuo maziau liestysi su natyvine anatomija.
14 Naudodami echokardiografijg ir fluoroskopija, jsitikinkite, kad EVOQUE voZtuvas jdétas tinkamame gylyje ir koaksialiai natyvinio voztuvo atzvilgiu.
PERSPEJIMAS. Jtraukus kapsule ir atidengus EVOQUE voztuvo inkarus, voztuvo nebegalima itraukti ar sugraZinti j jterpimo sistema.
ISPEJIMAS. |statydami ilaikykite centrine jterpimo sistemos padétj natyviniame voztuve, kad uztikrintuméte tinkama voztuvo padét;.
15 Traukite iSorine kapsule, kol pasirodys inkarai.
16 Atsizvelgdami j paciento anatomija, sureguliuokite EVOQUE voztuvo padétj taip, kad inkarai atsidurty natyvinése burése.
17 |traukite iSorine ir viding kapsules, kol pasieksite norima EVOQUE voztuvo skersmenj.
18 Uzfiksuokite bures.
19 Patvirtinkite EVOQUE voztuvo padétj naudodami echoskopinius vaizdus, kad jvertintuméte buriy jsitvirtinima. Pagal poreikj sureguliuokite EVOQUE voztuvo padétj.
20 Naudodami echoskopinj vaizda stebékite natyvinio voztuvo buriy judesius ir koreguokite EVOQUE voztuvo padét; taip, kad jis visiskai jtraukty natyvinio triburio voztuvo bures.
21 Isitiking, kad EVOQUE voZtuvas yra statmenas triburio Ziedo plokstumai, jsitikinkite, kad jis yra visiskai sukibes.
22 Traukite smailéjantj galiuka, kol jis atsidurs EVOQUE voztuve.
23 Traukite vidine kapsule, kol EVOQUE voztuvas issilaisvins is jterpimo sistemos.
PERSPEJIMAS. Galutinai atleidziant EVOQUE voztuva atleidimo rankenéle, reikia bati atsargiems, nes per ankstyvas atleidimas gali turéti jtakos EVOQUE voztuvo
veikimui.
24 Naudodami echoskopinius ir fluoroskopinius vaizdus, jvertinkite galutine EVOQUE voZztuvo padétj ir funkcionaluma.

10.4.3 Jterpimo sistemos pasalinimas

ISPEJIMAS. Isimdami jterpimo si

islaikyti centrine jterpimo sistemos padétj EVOQUE voztuve, nes priesingu atveju tai gali turéti jtakos voztuvo veikimui arba voztuvas gali pakeisti

Ll

padétj.
Pastaba. Jei taik iterpimo si 3 galima iSimti i$ stabilizatoriaus bet kuriuo $alinimo metu.
Veiksmas Procediira
1 Visiskai jtraukite smailéjantj galiuka.
2 Prireikus atlenkite ir jtraukite jterpimo sistema, kol smailéjantis galiukas atsidurs vir§ EVOQUE voztuvo fiksatoriy. Prireikus sureguliuokite kreipiamaja viela, kad islaikytuméte
centrine padétj EVOQUE voztuvo atzvilgiu.
Isitikinkite, kad fiksavimo Ziedas yra laisvas nuo EVOQUE voztuvo.
3 Pasukite atleidimo rankenéle taip, kad vidiné kapsulé liestysi su smailéjanciu galiuku.
4 Prireikus atlenkite ir jtraukite jterpimo sistema.
5 Sukite kapsulés jtraukimo rankenéleg, kol iSoriné kapsulé prisilies prie vidinés kapsulés.
6 Uztikrinkite, kad jterpimo sistema baty visiskai atlenkta, ir iSimkite jterpimo sistema i$ prieigos vietos.
P ba. Po si: pasalinimo $launies venai darinti gali bati doj mova.
7 Jei reikia, $launikaulio uzdaryma atlikite naudodami standartinius intervencinius metodus.
8 Jei reikia, atlikite ventrikulograma, kad jvertintuméte galuting EVOQUE voztuvo padét;.
11.0 Kaip teikiama

11.1 Sterilizavimas ir pakavimas

EVOQUE voztuvas tiekiamas galutinai sterilizuotas skysciu ir yra nepirogeniskas. Jis supakuojamas ir sterilizuojamas glutaraldehido tirpalo inde, ant kurio uzdéta plomba. Indo iSorinis pavirsius néra sterilus ir jis
negali bati laikomas steriliame lauke. EVOQUE voZtuvas tiekiamas su temperatdros indikatoriumi, todél jo negalima naudoti, jei indikatorius yra jjungtas.

|terpimo sistema, skeétikliy rinkinys ir jdéjimo sistema tiekiami sterilizuoti etileno oksidu ir nepirogeniski. Komponentai pritvirtinti ant kortelés ir supakuoti j maiselj ir laikymo dézute.

Stabilizatorius pateikiamas sterilizuotas etileno oksidu. Komponentai pritvirtinti ant kortelés ir supakuoti j maiselj ir laikymo dézute.

Vienkartinio naudojimo pagrindas ir plokstelé arba daugkartinio naudojimo bégelis, platforma ir plokstelé yra nesterilas.

Komponentai supakuoti j atskiras siunty dézes.

11.2 Laikymas

EVOQUE voztuva reikia laikyti 10 °C-25 °C (50 °F-77 °F) temperaturoje. Rekomenduojama reguliariai tikrinti ir rotuoti atsargas, kad EVOQUE voztuvas, kurio galiojimo laikas baigiasi anks¢iau, baty naudojamas

pirmiausia.

|terpimo sistema, skétikliy rinkinys, jdéjimo sistema, vienkartinio naudojimo stabilizatorius / pagrindas / plokstelé ir daugkartinio naudojimo platforma / plokstelé turi bati laikomi vésioje, sausoje ir neuzterstoje
vietoje. Kaip laikyti daugkartinio naudojimo bégelj, zr. ,Edwards” daugkartinio naudojimo bégelio surinkimo naudojimo instrukcijose.

138




12.0 Magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) saugos informacija

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad ,Edwards EVOQUE" voztuvas yra salyginis MR. Pacientg su voztuvu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atitinkancioje toliau nurodytas salygas.

- Statistinis magnetinis laukas tik 1,5ir3 T

« Maksimalus erdvinio gradiento laukas — 3000 G/cm (30,0 T/m) arba mazesnis

« Maksimali nurodyta MR sistemos viso kano vidutiné savitosios energijos sugerties sparta (SAR) yra 2,0 W/kg

« |prastinis MR sistemos darbo rezimas, kai naudojami ir gradientai, ir SAR

Esant pirmiau minétoms skenavimo salygoms, tikétina, kad EVOQUE voztuvo temperatira daugiausia padidés 4 °C po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo.

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad EVOQUE voztuvo sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 0,8 cm nuo prietaiso, kai vaizdas gaunamas esant gradiento aidui arba sukinio aido impulsy sekaiir 3 T
MRT sistemoje.

13.0 Numatoma priemonés naudojimo trukmé

EVOQUE voztuvui buvo atlikti griezti ikiklinikiniai ilgaamziskumo bandymai pagal voztuvo bandymy reikalavimus. Voztuvai buvo sékmingai iSbandyti 5 metus imituojant nusidévéjima. Tikroji naudojimo trukmé
Zmoniy organizme priklauso nuo daugelio veiksniy, ji kiekvienam pacientui gali bati skirtinga.

14.0 Informacija pacientui

Su kiekvienu EVOQUE voztuvu pateikiama paciento implanto kortelé. Implantave uzpildykite visa reikiamg informacija ir atiduokite implanto kortele pacientui. Serijos numerj rasite nurodyta ant EVOQUE voztuvo
pakuotés. Si implanto kortelé dél sveikatos priezitros besikreipiantiems pacientams leis informuoti sveikatos priezidros paslaugy teikéjus apie tai, kokio tipo implanta jie turi.

15.0 ISoperuoty implanty ir priemoniy iSmetimas

+Edwards Lifesciences” nori pasilikti iSoperuotus klinikinius EVOQUE voztuvy méginius analizés tikslais. Baige vertinti pateiksime rastiska ataskaita, kurioje bus apibendrinti masy rezultatai. Norédami grazinti
iSoperuota voztuva, kreipkités j ,Edwards”.

Jei nuspresite grazinti bet kurig i$ priemoniy, vykdykite toliau pateiktas instrukcijas.

« Neatidaryta pakuoté su steriliu barjeru yra nepazeista: jei maiseliai nebuvo atidaryti, priemone grazinkite jos originalioje pakuotéje.

« Pakuoté atidaryta, bet neimplantuota: jei maiselis atidarytas, priemoné nebéra sterili. GraZinkite priemone originalioje pakuotéje.

- Eksplantuotas implantas: eksplantuotas implantas turi bati panardintas j tinkama histologinj fiksavimo tirpal, pvz., 10 % formalino arba 2 % glutaraldehido tirpala. Saldyti $iomis aplinkybémis nebatina.
Susisiekite su ,Edwards Lifesciences” ir paprasykite grazinti ,Edwards” eksplantacijos rinkinj.

15.1 Salinimas

Imkités universaliy atsargumo priemoniy dél biologinio pavojaus ir astriy daikty, kad isvengtuméte naudotojo suzalojimo. Panaudotos priemonés (jskaitant visas priemones, kurios lie¢iasi su pacientais) turi
bati tvarkomos ir pakartotinai sterilizuojamos arba salinamos laikantis jstaigos rekomendacijy dél biologiskai pavojingy medziagy ir ligoninés atlieky, kad baty iSvengta galimo kryzminio uztersimo. Kaip 3alinti
daugkartinio naudojimo platformg ir plokstelés priedus, Zr. ,Edwards” daugkartinio naudojimo priedy naudojimo instrukcijose.

16.0 Kokybiné ir kiekybiné informacija, susijusi su EVOQUE vozZtuvu

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija apie EVOQUE voztuvo medziagas.

EVOQUE voZtuvas

Medziaga CAS Svorio ribos modelyje (mg)
Nikelis 7440-02-0 1250-1470
Titanas 7440-32-6 981-1171
Polietileno tereftalatas 25038-59-9 529-649
Polietilenas 9002-88-4 285
Poliuretanas 9009-54-5 0-281
Kolagenai, galvijy medziagos, polimerai su glutaraldehidu 2370819-60-4 113

Titano dioksidas 13463-67-7 1,41-3,65
Kobaltas 7440-48-4 0-1,29

Gelezis 7439-89-6 0-1,29

Anglis 7440-44-0 0-1,03
Deguonis 7782-44-7 0-1,03

Stibio trioksidas 1309-64-4 0,632-0,777
Siloksanai ir silikonai, dimetilas, polimerai su metilsilsekvioksanais, polietileno- 68554-68-7 0-0,762
polipropilenglikolio ir polietileno-polipropilenglikolio monobutilo eteris

Niobis 7440-03-1 0-0,643

Silicio dioksidas 7631-86-9 0,00515-0,598
Polibutadieno diakrilatas 9003-17-2 0-0,452
Polibutilatas 24936-97-8 0,333

Chromas 7440-47-3 0-0,257

Varis 7440-50-8 0-0,257
Vandenilis 1333-74-0 0-0,129

Azotas 7727-37-9 0-0,129
4-dodecilbenzensulfonio ragstis 121-65-3 0,000541-0,0532
4D&C Green” Nr. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamidas 112-84-5 0,00508-0,0256
Glicerolis 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetilaminoetil) eteris 3033-62-3 0-0,00790
Trietilendiaminas 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE jterpimo sistema

Sioje priemonéje yra 3ios (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y), apibréztos (-y) kaip CMR 1B, kurios (-iy) koncentracija virsija 0,1 % masés:

kobaltas; CAS nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i$ kobalto lydiniy arba neradijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios vézio ar nepageidaujamo
poveikio reprodukcijai rizikos.

17.0 Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)

Sios medicinos priemonés SSCP zr. https://meddeviceinfo.edwards.com/.
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Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”), Sios medicinos priemonés SSCP zr. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tai yra SSCP vieta pradéjus veikti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”).

SSCP buvo pritaikyta atsizvelgiant j notifikuotosios jstaigos atlikta klinikinj vertinima, kuriuo remiantis suteiktas CE sertifikatas. SSCP pateikiama atitinkama tos pacios informacijos santrauka. Notifikuotoji jstaiga
atkreipé démesj j EVOQUE sistemos trumpalaikj bei ilgalaikj sauguma bei veiksminguma ir patvirtino teiginius dél naudos ir rizikos santykio.

Patvirtinta, kad visa EVOQUE sistema atitinka saugos (Medicinos prietaisy direktyvoje nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 1 pastraipa), veiksmingumo (Medicinos prietaisy direktyvoje
nurodyty bendrujy 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 bendrujy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 8 pastraipa) veiksmingumo reikalavimus, jg
naudojant numatytai paskir¢iai.

18.0 Bazinis unikalusis priemonés identifikatorius-priemonés identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone susijusiai informacijai, kuri pateikta ,Eudamed”, pasiekti. Pagal voztuvy, jterpimo sistemos ir priedy bazinj UDI-DI galima rasti saugos ir klinikinio
veiksmingumo santrauka (SSCP). Tolesnéje lenteléje pateikiamas bazinis EVOQUE sistemos UDI-DI:

Gaminys Modelis Bazinis UDI-DI

+Edwards EVOQUE" voztuvas 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3

+Edwards EVOQUE" jdéjimo sis-

tema 9850LS
arba arba 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
+Edwards EVOQUE" jdéjimo sis- 9850LSB

tema ir pjovimo jtaisas

»Edwards EVOQUE" triburio voz-

ards EVIL 9850TDS 0690103D004EVDO0OVS

tuvo ]terplmo sistema

ﬁ:;:ards EVOQUE” sketikliy rin- 9850DK 0690103D004EVKO0OWN
1 priedy rinkinys

Edwards EVOQUE” stabilizatorius 985058 0690103D004EVA000UG

,,EFiwards EVOQUE" stabilizatoriaus pa- 98508BA 0690103D004EVAO00UG

grindas

»Edwards EVOQUE" stabilizato- 9850PT 0690103D004EVA000UG

riaus plokstelé

2 priedy rinkinys

»Edwards EVOQUE" stabilizatorius 9850SZ 0690103D004EVA000UG
;Eed"\;vards daugkartinio naudojimo bé- 10500RL 0690103D004REUOO0OYA
»Edwards” daugkartinio naudojimo 10000UP 0690103D004REUO00YA
platforma

+Edwards” daugkartinio naudojimo 10000PT 0690103D004REUO00YA

plokstelé
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Edwards EVOQUE trisviru varstula nomainas sistéma

Lietosanas instrukcija

Uzmanibu! Transkatetra trisviru varstula implantésanu drikst veikt tikai arsti, kas sanémusi apmacibu par Edwards EVOQUE trisviru varstula nomainas
sistému.

«  Neméginiet izmantot Edwards EVOQUE varstuli (Seit minéts ka EVOQUE varstulis), piegades sistému vai saistitos piederumus, kamér nav pilniba izlasita un izprasta $aja bukleta ietverta informacija.

So noradijumu, bridindjumu un piesardzibas pasakumu neievéro$ana var izraisit ierices bojajumus vai pacienta traumas. EVOQUE sistému drikst izmantot tikai arsti, kas apmaciti invazivu endovaskularo
proceduru veiksana, un arsti, kas apmaciti $is sistémas pareiza lietosana.

Jautajumos par atbilstosa EVOQUE varstula izméra izvéli vérsieties pie pilnvarotiem Edwards specialistiem.

EVOQUE varstulis, piegades sistéma, dilatatoru komplekts, ielades sistéma un stabilizators tiek piegadati STERILI. Vienreizlietojamie piederumi (pamatne un plaksne) un atkartoti lietojamie piederumi (sliede,
platforma un plaksne) tiek piegadati NESTERILI.

Darbojoties ar Edwards atkartoti lietojamo platformu un plaksni, skatiet atkartotas apstrades noradijumus Edwards atkartoti lietojamo piederumu lietosanas instrukcija un uzziniet, kadas ir noslaucisanas
darbibas. Darbojoties ar Edwards atkartoti lietojamas sliedes bloku, skatiet atkartotas apstrades noradijumus Edwards atkartoti lietojamas sliedes bloka lieto3anas instrukcija. Visas paréjas ierices ir paredzétas
tikai vienreizéjai lietosanai. Péc lieto3anas izniciniet attiecigos izstradajumus atbilstosi slimnicas administrativajai politikai un/vai valsts tiesibu aktos noteiktajai politikai.

1.0 levads

Edwards EVOQUE trisviru varstula nomainas sistéma (3aja dokumenta dévéta par EVOQUE sistému) ir paredzéta nativa trisviru varstula aizstasanai pacientiem, kuriem ir simptomatiska smaga trisviru varstula
regurgitacija, bez nepiecieS$amibas veikt tradicionalu atvértu sirds operaciju. EVOQUE sistému veido cetri (4) elementi, kas tiek izmantoti ar kadu no divam (2) piederumu kopam, ka noradits talak.

Izstradajuma nosaukums 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE varstulis (EVOQUE varstulis) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE ielades sistéma 9850LS
vai vai 9850LSB
Edwards EVOQUE ielades sistéma un apgrie$anas instruments 9850LSB
Edwards EVOQUE trisviru piegades sistéma 9850TDS
Edwards EVOQUE dilatatoru komplekts 9850DK

1. piederumu kopa

Izstradajuma nosaukums Modela numurs
Edwards EVOQUE stabilizators 98505B
Edwards EVOQUE stabilizatora pamatne 9850BA
Edwards EVOQUE stabilizatora plaksne 9850PT

2. piederumu kopa

Izstradajuma nosaukums Modela numurs
Edwards EVOQUE stabilizators 985057
Edwards atkartoti lietojama sliede 10500RL
Edwards atkartoti lietojama platforma 10000UP
Edwards atkartoti lietojama plaksne 10000PT

Piezime. EVOQUE sistéma ir paredzéta lietosanai ar 1. piederumu kopu vai 2. piederumu kopu. 1. piederumu kopa tiek uzskatita par vienreizlietojamu izvéles kopu lietosanai ar EVOQUE sistému.
1.un 2. kopas komponenti nav savstarpéji aizvietojami.

Piezil EVOQUE sisté ava ietil $as ierices paredzéts izmantot kopa, un tas nav paredzéts izmantot ka atsevigkas ierices. Saja lieto$anas instrukcija ieklauta informacija attiecas uz visam
EVOQUE sistémas iericém.

2.0 lerices apraksts

- Edwards EVOQUE varstulis (1. att.)

EVOQUE varstulis ir paredzéts implantésanai trisviru pozicija ka alternativa kirurgiskai operacijai. EVOQUE varstulis ir veidots no liellopa perikarda audu trisviru varstula, nitinola ramja un auduma malas un ir
iepakots un beigas sterilizéts glutaraldehida.

Varstula izméru ieteikumi ir izstradati, nemot véra nativa varstula gredzena izméru, kas tika izmérits, izmantojot datortomografiju (DT). Izvéloties varstula izméru, janem véra pacienta anatomiskas uzbaves
Tpatnibas un attélveidosanas modalitates.

Sistole Diastole
lerices diametrs (ieteicamais leteicamais arstésanas perimetrs — | . . _ . . leteicamais arstésanas perimetrs — e s L
varstula izmérs) atvasinatais di u di arstej. ar atvasinatais diametru di arstej gr garums
(mm) ! garums (mm) (mm) v (mm)

44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50

48 40-47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8-53,5 58

56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

« Edwards EVOQUE trisviru piegades sistéma (2. att.)

Piegades sistémas aréjais diametrs ir 28 F, un ta ir paredzéta EVOQUE varstula ievieto3anai gofréta stavokli, izmantojot transfemoralu venozo piek|uvi. Piegades sistémas rokturi ir primaras liek$anas poga,
sekundaras lieksanas poga un dziluma poga EVOQUE varstula savieto$anai un pozicionésanai nativaja varstuli, ka ari kapsulas poga un atvienotajpoga EVOQUE varstula izvér§anas un atvienosanas kontrolei.

« Edwards EVOQUE dilatatoru komplekts (3. att.)

24 F, 28 F un 33 F diametra dilatatori ar hidrofilu parklajumu ir paredzéti piek|uves vietas dilatacijai, nodrosinot piegades sistémas ievieto3anu. Visos dilatatoros ir ievietojama 0,89 mm (0,035") vaditajstiga, un tie
ir konusveida, lai samazinatu piek|uves vietas traumésanu.

« Edwards EVOQUE ielad

lelades sistéma, ko veido vairaki komponenti, ir paredzéta EVOQUE varstula ievietosanai un piestiprinasanai pie piegades sistémas. lelades sistéma ir izmantojama EVOQUE varstula appresésana lidz vajadzigajam
diametram, kas nodrosina aréjas kapsulas virzisanu uz prieksu pari EVOQUE varstulim.

(4. attéls)/ielad isté un apgries instr (5. attéls)

« Edwards EVOQUE sistémas 1. piederumu kopa: stabilizators (9850SB modelis), pamatne un plaksne (6. attéls)

Vienreizlietojamais stabilizators, vienreizlietojama pamatne un plaksne ir paredzéti piegades sistémas fiksacijai transfemoralajai venozajai piekluvei piemérota lenki, ka ari piegades sistémas pozicijas precizai
pielagosanai implantésanas proceduras laika. Pamatnes augstums ir pielagojams atbilstosi pacienta apakséjam ekstremitatém, un ta ir paredzéta ka stabila pamatne stabilizatoram. Plaksne nodrosina pamatnei
stabilu un lidzenu virsmu uz operaciju galda.

« Edwards EVOQUE sistémas 2. piederumu kopa: stabilizators (9850SZ modelis), atkartoti lietoj sliede, platforma un plaksne (7. attéls)

Atkartoti lietojami piederumi, kas ir saderigi ar EVOQUE sistému, ietver atkartoti lietojamu sliedi, platformu un plaksni. Atkartoti lietojama sliede ir stabila, sterilizéjama sliede, kas nodrosina virsmu saderiga
stabilizétaja nostiprinasanai pie atkartoti lietojamas platformas. Atkartoti lietojama platforma |auj pozicionét un stabilizét Edwards transkatetru protezésanas piegades sistémas, izmantojot reguléjamu kaju
augstumu un stabilu platformu. Atkartoti lietojama plaksne ir novietota zem atkartoti lietojamas platformas, nodrosinot lidzenu un stabilu virsmu lieto3anas laika. Vienreizlietojamo stabilizatoru ir paredzéts

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Edwards EVOQUE un EVOQUE ir Edwards Lifesciences Corporation pre¢u zimes. Visas citas precu zZimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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lietot, lai implantésanas proceduru laika palidzétu novietot un stabilizét EVOQUE sistému. Lai darbotos ar piederumu kopu, izmantojot atkartoti lietojamus piederumus (7. attéls), skatiet Edwards atkartoti
lietojamo piederumu lieto3anas instrukciju un uzziniet, ka iestatit pamatnes platformu un plaksni. Ja atkartoti lietojama sliede ir nesterila vai to izpakojat pirmo reizi, skatiet Edwards atkartoti lietojamas sliedes
bloka lietosanas instrukciju.

3.0 Uz iestadém un apmacibu attiecinamas prasibas

lestadeés, kuras tiek planots veikt implantésanas procedaru, izmantojot EVOQUE sistému, proceduras laika ir jabut pieejamai videofluoroskopijai un transezofagealajai ehokardiografijai (TEE). Turklat
implantésanu veico3ajiem arstiem ir jabat talitéji pieejamam telpam ar nepieciesamo aprikojumu, instrumentiem, materialiem un personalu, lai nepieciesamas gadijuma varétu veikt trisviru varstula arkartas
operaciju.

Edwards Lifesciences nodrosina aptverosu apmacibas programmu, kura implantéjoajiem arstiem ir jaabsolvé pirms EVOQUE sistémas lietosanas. Implantésanu veicosajiem arstiem jabut padzilinatam
tehniskajam zinasanam un pieredzei, veicot saistitas procedaras ar katetru izmantosanu.

4.0 Lietosanas indikacijas
4.1 Paredzétais lietojums

EVOQUE trisviru varstula nomainas sistéma ir paredzéta trisviru varstula regurgitacijas (TR, Tricuspid Regurgitation) samazinasanai pacientiem, kuri mediciniskas arstésanas sanemsanas laika joprojam ir
simptomatiski un kuriem, atbilstosi kardiologu grupas [émumam, nav citu kirurgiskas vai transkatetralas arstésanas iespéju. Ar EVOQUE sistéma implantu perkutani ievada lidz trisviru varstulim, izmantojot pieeju
caur femoralo vénu ar transvenozu metodi.

4.2 Pacientu mérka populacija
« Pacienti ar simptomatisku, smagu trisviru varstula regurgitaciju (TR), uz kuriem neattiecas neviens no talak minétajiem faktoriem.

- Smaga aortas, mitrala un/vai plausu varstula stenoze un/vai regurgitacija

Kreisa kambara izsviedes frakcija < 25%
Smaga laba kambara disfunkcija, kas noteikta, veicot ehokardiografijas izmeklgjumus
Atkariba no kardiostimulatora', kuram tiek izmantots transtrikuspidals pievads, un alternativu kardiostimulacijas iespéju neesamiba

NepiecieSsamiba veikt neatliekamu vai steidzamu operaciju jebkada iemesla dé| vai jebkada planota sirds operacija nakamajos 12 ménesos
Sistoliskais asinsspiediens miera stavokli < 90 vai > 160 mmHg péc atkartotu mérijumu veiksanas
Refraktora sirds mazspéja, kuras dé| nepieciesama plasa iejauksanas (piem., kreisa kambara paligierice, transplantacija) (ACC/AHA/ESC/EACTS D pakapes sirds mazspéja)

« Pastav nosprostojums vai trombs apaks$éjas dobas vénas filtra, kas traucétu ievadisanas katetram.

Pacientu atlasa daudzdisciplinaru kardiologu komanda, kura specializéjas trisviru varstula regurgitacijas arstésana, lai novértétu pacienta risku un anatomisko piemérotibu.

T Atkariba no kardiostimulatora var palielinat nopietnas traumas g$anas vai naves iestaanas risku pekinas kardiostimulatora atteices gadijuma.

5.0 Kontrindikacijas

EVOQUE varstula implantésana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem konstatéts kads no talak noraditajiem stavokliem.

«  Aktivs endokardits 3 ménesu perioda vai infekcija, kuras arstésanai ir nepiecieama antibiotiku terapija (perorala vai intravenoza), 2 nedélu perioda pirms planotas implantésanas.

- Nearstéjama hipersensitivitate vai kontrindikacijas pret jebko no talak minéta: visi prettrombocitu lidzekli, visi antikoagulanti, nitinola sakauséjumi (nikelis un titans), liellopu audi, glutaraldehids, kontrastviela
vai transezofageala ehokardiografija.

« Trisviru varstula anatomija, kuras dé| nav iesp&jams veikt pareizu ierices izvérsanu un nodrosinat tas funkcionalitati, pamatojoties uz DT un elektrokardiografijas izmekl&jumu datiem.

Piezime. Pacientam japanes vismaz viens prettrombocitu lidzeklis UN vismaz viens antikoagulants.

6.0 Bridinajumi

« Neizmantojiet EVOQUE varstuli nekada veida, kas neatbilst noraditajam lietosanas indikacijam.

- EVOQUE varstulis, piegades sistéma, ielades sistéma, dilatatoru komplekts un stabilizators ir izstradati, paredzéti un izplatiti tikai vienreizéjai lietosanai STERILA veida. EVOQUE stabilizatora pamatne un
EVOQUE stabilizatora plaksne tiek nodrosinatas nesterilas un ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizéjiet un nelietojiet atkartoti vienreizlietojamas ierices. Nav datu, kas apliecinatu iericu sterilitati,
nepirogenitati vai funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

« Nodrosiniet, lai ieri¢u sagatavosanas, parvietosanas un izmantosanas laika tiktu izmantotas atbilstosas sterilitates nodrosinasanas metodes.

« Nelietojiet varstuli, ja plomba ir bojata, uzglabasanas skidums neparklaj varstuli pilniba, temperataras indikators ir aktivizéts, varstulis ir bojats vai ir beidzies ta deriguma termins. EVOQUE varstulim jatiek
pastavigi hidratétam. Varstulis nedrikst nonakt saskaré ar skidumiem, antibiotikam un kimiskam vielam, kas nav piegadei paredzétais glabasanas skidums vai sterils fiziologiskais skidums. Tas palidzés novérst
viru bojajumus, kuri var ietekmét varstula funkcionalitati. Nodrosiniet EVOQUE varstula hidrataciju fiziologiskaja skiduma, Iidz var tikt veikta implantésana.

« Nodrosiniet, lai batu izvéléts pareizs varstula izmérs. Nepareiza izméra implantésana (t.i., parak mazs vai parak liels izmérs) var izraisit paravalvularu nopladi (PVL, Paravalvular Leak), migraciju, embolizaciju
un/vai anularus bojajumus.

« Pacienti ar ieprieks implantétam iericém (pieméram, apakséjas dobas vénas filtru) pirms piegades sistémas ievietosanas ir ripigi janoveérté, lai nepielautu asinsvadu vai iepriek$ implantétas ierices potencialos
bojajumus.

- Pacienti ar jau esosiem sirds pievadiem pirms implantésanas ir ripigi janovérté, lai novérstu iericu iespéjamo nevélamo mijiedarbibu.

« Implantéjot sirds pievadus péc EVOQUE varstula implantésanas, ir jaievéro piesardziba, lai novérstu iericu iesp&jamo nevélamo mijiedarbibu.

- Pacientiem, kuriem ir implantéts EVOQUE varstulis, ir jaturpina arsta atbilstosi pasreizéjam vadlinijam noteikta antikoagulantu/prettrombocitu terapija, lai samazinatu varstula trombozes vai trombembolijas
gadijumu risku.

« Nav pieejamu datu par ierices droSumu un veiktspéju, ja pacientam ir:

ehokardiografiski konstatéjamas smagas laba kambara disfunkcijas pazimes;

sistoliskais spiediens plausu artérija (PASP, Pulmonary Arterial Systolic Pressure) > 70 mmHg, noteiksanai izmantojot doplerografiju;
transtrikuspidals kardiostimulatora vai defibrilatora pievads, kas implantéts labaja kambari pédéjo 3 ménesu laika;
atkariba no kardiostimulatora ar transtrikuspidalu pievadu un alternativu kardiostimulacijas iespéju neesamiba.

7.0 Piesardzibas pasakumi

7.1 Piesardzibas pasakumi pirms lietosanas

- Pacienta piemérotiba ir atkariga no anatomiskajiem stavokliem, kas tiek noteikti DT izmeklgjuma.

« Irieteicams, lai multidisciplinara kardiologu grupa uzskatitu, ka EVOQUE varstula implantésanai ir pieskirama prioritate attieciba pret alternativiem perkutani izmantojamu iericu risinajumiem, tostarp minimali
invazivu atvértu sirds operaciju.

« Irieteicams, lai multidisciplinara kardiologu grupa nemtu véra slimibas smaguma pakapi un labas puses sirds mazspéjas atgriezeniskumu, vadoties péc pilnigas hemodinamiskas novértésanas rezultatiem.

« Paredzamajai pacienta dzivildzei jabat vismaz 12 ménesi.

7.2 Piesardzibas pasakumi

« EVOQUE varstulis ir paredzéts lietosanai tikai ar EVOQUE piegades sistému un EVOQUE ielades sistému.

- Veicot procediru, jaizmanto atbilstosas attélveidosanas modalitates, pieméram, transezofageala ehokardiografija (TEE), fluoroskopija un/vai intrakardiala ehokardiografija (ICE).

Glutaraldehids var izraisit adas, acu, deguna un rikles kairinajumu. Izvairieties no ilgstoas vai atkartotas saskares ar $kidumu, ka ari no ta ieelposanas. Lietojiet tikai atbilstosi védinatas telpas. Ja $kidums nonak
uz adas, nekavéjoties skalojiet skarto zonu ar tdeni. Ja $kidums nonak acis, nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu. Papildu informaciju par saskari ar glutaraldehidu skatiet drosibas datu lapa, ko var
sanemt no Edwards Lifesciences.

Pirms EVOQUE varstula implantésanas, tas laika vai péc tas var rasties vaditspéjas trauc&jumi, kam var bt nepieciesama pastaviga EKG uzraudziba pirms izrakstisanas no slimnicas. Ja pacientam ir apstiprinati
vaditspéjas traucéjumi vai ir aizdomas par tiem, apsveriet pacienta uzraudzibu un/vai elektrofiziologisku novértésanu.
Pacientiem, kuri ir paklauti varstula protézes infekcijas un endokardita riskam, péc procediras ieteicama piemérota profilaktiska antibiotiku terapija.

EVOQUE varstula ilgtermina izturiba nav noteikta. Kliniskie dati atspogulo tikai islaicigu novéro3anu. Lai novértétu EVOQUE varstula veiktspéju, ieteicams regulari veikt medicinisko novérosanu.

EVOQUE varstula implantésana ir jaatliek pacientiem, kuriem ir 1) miokarda infarkta vésture viena ménesa (30 dienu) perioda pirms planotas iejauksanas, 2) plausu embolija 3 ménesu (90 dienu) perioda pirms
planotas iejauksanas, 3) cerebrovaskulars notikums (insults vai parejosa isémiska [ékme [TIA]) 3 ménesu (90 dienu) perioda pirms planotas iejauksanas, 4) aktiva asinosana kunga-zarnu trakta augséja dala,
kuras dé| nepieciesama asins parliesana, 3 ménesu (90 dienu) perioda pirms proceduras.

8.0 lespéjamie nevélamie notikumi

lespéjamie nevélamie notikumi, kas saistiti ar standarta sirds katetrizaciju, anestézijas izmantosanu, EVOQUE varstuli un implantésanas proceduru, ietver talak noraditos nevélamos notikumus.

Patologiskas laboratorisko raditaju vértibas

Alergiska reakcija pret anestéziju, kontrastvielu, antikoagulantu vai ierices materialiem
Anafilaktisks soks

Anémija vai samazinats hemoglobins (Hgb), kam var bat nepiecie3ama asins parlie3ana
Aneirisma vai pseidoaneirisma

Stenokardija vai sapes kraskurvi
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Aritmija — priekskambaru (t.i.,, priekskambaru fibrilacija, supraventrikulara tahikardija)
Aritmijas — kambaru (t.i, kambaru tahikardija un kambaru fibrilacija)
Arteriovenoza fistula

Asinosana

Sirdsdarbibas apstasanas

Sirds mazspéja

Sirds bojajums, tostarp perforacija

Sirds tamponade/asinsizpladums perikarda

Kardiogéniskais Soks
Sapisanas cipslainajas stigas vai plisums, ka dé| var bt nepiecieS$ama invaziva iejauk$anas
Koagulopatija, asinsreces traucéjumi, asinojosa diatéze

Vadisanas sistémas trauma, kuras arstésanai var but nepieciesama kardiostimulatora (pagaidu vai pastaviga) implantacija

Pariesana uz atvértu sirds operaciju

Koronaras artérijas okluzija

Kardiostimulatora vai implantéjama kardiovertera defibrilatora (ICD, Implantable Cardioverter Defibrillator) bojajums vai darbibas traucéjumi
- Nave

Taska

Elektrolitu lidzsvara trauc&jumi

Embolizacija, tostarp gaisa, dalinu, parkalkojuma materiala vai trombu izraisita
Arkartas sirds operacija

Endokardits

Baribas vada kairinajums

Baribas vada perforacija vai sasaurinajums

EVOQUE sistémas komponentu embolizacija

Kada EVOQUE sistémas komponenta neiznemsana
Drudzis

Kunga-zarnu trakta asinosana

Hematoma

Hemodinamikas traucéjumi

Hemolize/hemolitiska anémija

Hemoragija, kuras arstésanai nepiecieSama asins parliesana/operacija
Hipertensija

Hipotensija
lekaisums

Trisviru aparata trauma, tostarp cipslaino stigu bojajumi vai plisums, ka ari papilara muskula bojajumi

Lokala un sistémiska infekcija

Apzarna i$émija vai zarnu infarkts
Vairaku sistému organu mazspéja
Miokarda infarkts

Nelabums un/vai vemsana

Nervu trauma

Neirologiski simptomi, tostarp diskinézija, bez TIA vai insulta diagnozes
Planveida atkartota operacija

Sapes

Pannusa veido3anas

Paralize
Perkutana iejauksanas varstula aparata
Periféra isémija

Pastaviga invaliditate
Skidrums pleiras dobuma
Pneimonija

Plausu taska

Plausu embolija

Reakcija pret antikoagulantiem vai prettrombocitu lidzekliem
Atkartota hospitalizacija

Nieru mazspéja

Elposanas mazspéja, atelektaze — var but nepieciesama ilgstosa intubacija
Retroperitoneala asinosana

Laba kambara izplades trakta (RVOT, Right Ventricular Outflow Tract) nosprostojums
Septicémija, sepse

Adas apdegums, trauma vai audu izmainas joniz&jo3a starojuma iedarbibas dé|

Insults

Strukturala nolietosanas (nodilums, lazums, kalcifikacija, viras plisums, viras biezuma palielinasanas, implantétas ierices stenoze vai jauno viru kustibas traucéjumi)
Trombembolija

Parejosa isémiska lekme (TIA, Transient Ischemic Attack)
Varstula dislokacija/embolizacija

Varstula endokardits

Varstula eksplantacija

Varstula viru iesprasana

Nepareizs varstula novietojums

Varstula migracija

Varstula paravalvulara noplade (PVL, Paravalvular Leak)

Varstula regurgitacija (jauna vai esosas trisviru, aortas, mitrala vai plausu varstula regurgitacijas pasliktinasanas)
Varstula tromboze

Varstula bojajums vai trauma, tostarp atslanosanas vai oklazija

Asinsvadu spazmas

Briices atvérsanas, aizkavéta vai nepilniga dzisana

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Ekonomikas zona: ja 3is ierices lietosanas laika vai tas lieto$anas rezultata ir noticis nopietns negadijums, ladzu, zinojiet par to razotajam un savas valsts kompetentajai
iestadei, kuru var noskaidrot timekla vietné https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 Papildu aprikojums
Implantésanas procedarai ir nepieciesams papildu aprikojums, kas nav iek|auts EVOQUE sistémas komplektacija. Sis papildu aprikojums ir noradits talak.

9.1 EVOQUE varstula ievietosanas aprikojums

pogul Timg 9

Piezime. Tilpuma vértibas at

+ 3500 ml (minimums) sterila fiziologiska $kiduma istabas temperatara (~ 23 °C)

« 500 ml (minimums) heparinizéta fiziologiska skiduma (2 vienibas/ml) istabas temperatara (~ 23 °C)
« 4 sterili trauki (= 500 ml, dzilums > 7 cm, plastmasa)

« 1liels sterils trauks (= 2 I, > 10 cm dzilums, plastmasa)
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1 skalpelis, skalpela asmens nr. 11

« 1 8lirce ar Luera savienotaju (= 20 cm?
« Marles tamponi

« Kirurgiskas knaibles ar neasiem galiem
« Skeres ar neasiem galiem

- Sterili dvieli

o= . . -

9.2 Piekluvé, procediira un parr apr
- Standarta sirds katetrizacijas laboratorijas aprikojums
« levaditaja apvalks ievadisanai femoralaja asinsvada

« Fluoroskopijas aparats (stacionara, mobila vai daléji mobila fluoroskopijas sistéma, kas ir piemérota perkutanas koronaras kirurgiskas iejauksanas proceduru veiksanai)
« Transezofagealas ehokardiografijas iekarta

« Vadams ievaditaja apvalks

« Mainama garuma vaditajstiga, kuras maks. garums ir 0,89 mm (0,035")

« Vaditajstiga ar ipasi mazu izliekumu un maks. garumu 0,89 mm (0,035")

« Labas koronaras artérijas katetrs un vaditajstiga

- Sterils galds EVOQUE varstula un ierices sagatavosanai

9.3 Gataviba esosais aprikojums

« Arterialas suntésanas kanile (~18 F)

« Kardiopulmonalas Suntésanas iekarta

- Atbilstoss balons (> 20 mm diametrs, 9 cm? kontrastvielas tilpums)

- Atskaidita rentgenstarojumu necaurlaidiga kontrastviela (kontrastvielas attieciba pret fiziologisko skidumu 15:85)

« Kontrastvielas augstspiediena injicésanas ierice

« Intraaortals balonstknis un atbilstosa izméra balons

« Intrakardialas ehokardiografijas (ICE) aprikojums

« Angiografijas katetrs ar izlocijumu

« Venozas atpludes Suntésanas kanile (~18 F)

« Transtorakalas ehokardiografijas (TTE) aprikojums

« Vaskularas piekluves lubrikants

« Pagaidu kardiostimulacijas iekarta

10.0 LIETOSANAS INSTRUKCUJA

10.1 Parbaude pirms lietosanas

Pirms EVOQUE sistémas lieto3anas vizuali parbaudiet katru elementu un piederumu, vai nav konstatéjami bojajumi (piem., saplaisajusi tvertne vai vaks, noplades, bojatas vai trakstosas plombas), kuru dé| var bat
apdraudéta iepakojuma sterilitate (ja attiecinams) vai komponentu funkcionalitate.

BRIDINAJUMS! Lietojiet piegades sistému tikai paredzétaja veida un nelietojiet piegades sistému un papildierices, ja ir atvérts vai bojats iepakojums un/vai sterilas barjeras vai jebkura dala, ka ari

jair beidzies deriguma termins, jo pretéja gadijuma var bt apdraudéta sterilitate un/vai darbiba.

BRIDINAJUMS! Nav pielaujama nepareiza riciba ar EVOQUE varstuli, ka ari ierices/tvertnes lietos: jatiek k éti bojajumi, noplude vai nepietiek sterilizacijas lidzekla daudzums (ierice
implantésanai, jo var but apdraudéta sterilitate.

nav pilniba iegremdéta glutaraldehida, vai plombas nav veselas). EVOQUE varstuli nedrikst i I
BRIDINAJUMS! Nelietojiet EVOQUE varstuli, ja ir beidzies ta deriguma termins, jo var but apdraudéta ierices sterilitate vai varstula darbiba.
BRIDINAJUMS! Nelietojiet EVOQUE varstuli, ja ir aktivizéts temperatiras indikators, jo var bat apdraudéta varstula darbiba.

BRIDINAJUMS! Nelietojiet EVOQUE varstuli, ja iepakoj lomba ir acimred i bojata, jo var but apdraudéta ierices sterilitate.

10.2 Piederumu iestatisana
10.2.1 1. piederumu kopas iestatisana

Darbiba Procediira
1 Novietojiet plaksni uz operaciju galda zem pacienta kajas, lai nodrosinatu pamatnes atbalstu procedaras laika.
2 Péc pacienta novietosanas uz operaciju galda novietojiet vienreizlietojamo pamatni pari pacienta kajai virs plaksnes vélamaja attaluma no kraskaula vidus.
3 Izveidojiet sterilu barjeru.
4 Novietojiet sterilos parklajus un novietojiet pamatnes adapteri viena linija ar piekluves vietu, piestiprinot pie pamatnes prieksdalas ar spailes palidzibu (6. attéls).

Piezime. 1. piederumu kopas konfiguracija gan pamatnes adaptera, gan spailes komplektacija ir ieklauts stabilizators.
10.2.2 2. piederumu kopas iestatisana

Lai darbotos ar 2. piederumu kopas konfiguraciju, izmantojot atkartoti lietojamus piederumus (7. attéls), skatiet Edwards atkartoti lietojamo piederumu lietosanas instrukciju un uzziniet, ka iestatit platformu un
plaksni. Ja atkartoti lietojama sliede ir nesterila vai to izpakojat pirmo reizi, skatiet Edwards atkartoti lietojamas sliedes bloka lietosanas instrukciju. Kad atkartoti lietojama sliede ir sterila, skatiet talak minétos
noradijumus.

Darbiba Procedira
1 Iznemiet Edwards atkartoti lietojamo sliedi no sterilizacijas apséja (zils apséjs) un parbaudiet, vai tai nav bojajumu.
2 Pirms pacienta parklasanas ar sterilu parklaju salieciet un novietojiet atkartoti lietojamo plaksni un atkartoti lietojamo platformu ap pacienta kajam, péc vajadzibas pielagojot
platformas augstumu un lenki. Skatiet Edwards atkartoti lietojamu piederumu lieto3anas instrukciju.
3 Izveidojiet sterilu barjeru.
4 Péc parklasanas ar sterilu parklaju salieciet Edwards atkartoti lietojamo sliedi un stabilizatoru un piestipriniet pie atkartoti lietojamas platformas.
5 Rikojoties saskana ar proceduru, nonemiet atkartoti lietojamo sliedi no atkartoti lietojamas platformas. Pirms satat atkartoti lietojamo sliedi uz atkartotu apstradi, noslaukiet to

atbilstosi standarta procedarai. Skatiet Edwards atkartoti lietojamas sliedes lietosanas instrukciju.

10.3 lerices sagatavosana
Visus ierices sagatavosanas darbus veic pilnvaroti Edwards darbinieki.

BRIDINAJUMS! Nav pielaujama nepareiza riciba ar EVOQUE varstuli. Ja kada no ievietos procesa p iem EVOQUE varstula viras netiek apstradatas pareizi vai tiek bojatas, EVOQUE varstulis ir
janomaina.

BRIDINAJUMS! EVOQUE varstulis nedrikst bat pilnigi gofréts ilgak par 120 minatém, jo pretéja gadijuma var pasliktinaties varstula funkcionalitate.

UZMANIBU! Piegades sistémas tvertni vai iepakoj nedrikst i sterilaja lauka. Tvertnes un iepakojuma arpuse nav sterila, un riciba ar tvertnes un iepak saturu jai darta
aseptiskie panémieni, lai novérstu kontaminaciju.

UZMANIBU! Lai inatu k inacijas risku, neatveriet EVOQUE varstula tvertni agrak ka tiesi pirms implantésanas.

UZMANIBU! Nonemot sérijas numura etiketi no EVOQUE varstula, ir janodrosina, lai tiktu nonemta visa Suve, jo pretéja gadijuma var tikt izraisita embolija.

UZMANIBU! Nepielaujiet EVOQUE varstula aks saskaré ar jebkadiem asiem instr tiem, jo pretéja gadijuma var pasliktinaties varstula darbiba.

BRIDINAJUMS! Pirms imp javeic atbilstosa skalos ar fiziologisko ski lai inatu glutaraldehida koncentraciju, jo pretéja gadijuma var rasties glutaraldehida toksiskums.
UZMANIBU! Nepi jiet viru audu un skalosanas skiduma saskari ar dvieliem, gultas velu vai citiem plaksnu un siku dalinu avotiem, lai dalinas netiktu parnestas uz viras audiem, jo pretéja
gadijuma var tikt izraisita embolija.

10.4 EVOQUE varstula implants

10.4.1 Vaditajstigas ievietosana

Sagatavojiet piek|uvi femoralajai vénai, izmantojot standarta invazivas metodes.

BRIDINAJUMS! Vaditajstigas virzisanas uz priek$u un pozicionés laika nelietojiet parmérigu spéku un/vai manipulésanu, jo pretéja gadijuma iespéjams izraisit artériju, vénu un/vai citu sirds

struktiru perforaciju/disekciju. Tadéjadi var ari tikt izraisitas sirds aritmijas un vadisanas traucéjumi.
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Darbiba Procediira
1 Vadamo apvalku virziet uz prieksu labaja priekskambari pie apakséjas dobas vénas izejas.
2 levietojiet vaditajstigu caur vadamo apvalku.
3 Virziet vaditajstigu uz prieksu, skérsojot trisviru varstuli.
Piezime. Ka paliglidzeklus vaditajstigas izvadisanai caur trisviru varstuli var izmantot citas intervencionalas ierices un des (piem., vaditajk us).
4 Nodroginiet pareizu vaditajstigas celu un parliecinieties, vai ta nav sapinusies ar sirds struktdram.

10.4.2 EVOQUE varstula ievietosana

BRIDINAJUMS! parmeérigas piegades sisté kustibas procedaras laika, lai aizsargatu du vai sirds struktaras. Nepielaujiet parmérigu piegad rotaciju, lai saglaba
piegades si funkcionalitati
Piezime. Procediras laika péc nepieciesamik kalojiet piegades sistému ar heparinizétu fiziologisko skidumu.
Darbiba Procediira
1 Nodrosiniet, lai pirms lietosanas butu aktivizéts dilatatoru un piegades sistémas hidrofilais parklajums. Veiciet piekluves vietas dilataciju. Péc nepiecie3amibas izmantojiet
Edwards EVOQUE dilatatoru komplektu.
2 levietojiet piegades sistému pa vaditajstigu.
3 Virziet uz priekSu piegades sistému, lidz konusveida uzgala distalais gals atrodas savienojuma vieta starp apakséjo dobo vénu un labo priekskambari.
4 Izmantojot fluoroskopiju, parliecinieties, vai piegades sistémas orientacija ir pareiza.
BRIDINAJUMS! Piegades sisté primara salieks notiek skalo$ atveru virziena; $aja bri jaieveéro piesardziba un japarliecinas, vai piegades sistémas
orientacija ir pareiza.
5 Atvelciet apvalku.
6 Salieciet un orientéjiet piegades sistému pret trisviru varstuli.
7 Piegades sistému virziet uz prieksu, lai $kérsotu trisviru varstuli.
Piezime. Lai optimizétu skérsosanas poziciju, varstula skérsos, laika var piela piegades sisté lieks piegades si rotaciju un vaditajstigas
poziciju.
8 Ehokardiografijas un fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, vai piegades sistéma caur trisviru varstuli ir ievadita istaja kambari.
9 Ja tiek izmantota 1. piederumu kopas konfiguracija, novietojiet stabilizatoru uz pamatnes adaptera un nostipriniet to pie pamatnes.
Ja tiek izmantota 2. piederumu kopas konfiguracija, novietojiet sliedi uz platformas un nostipriniet to. Péc tam novietojiet stabilizatoru uz sliedes un nostipriniet to.
10 Piegades sistému un apvalku piestipriniet pie stabilizatora.
1 Péc nepiecieSamibas pielagojiet piegades sistému, lai nodrosinatu hemodinamisko stabilitati.
12 Izmantojot pirms operacijas iegutos daudzslanu datortomografijas (DSDT) datus (ja tadi ir pieejami), novietojiet attéldiagnostikas iekartas arku, lai nodrosinatu optimalu skata
projekciju.
13 Piegades sistému novietojiet koaksiali attieciba pret trisviru varstula gredzenu, vienlaikus lidz minimumam samazinot saskari ar nativajam anatomiskajam struktaram.
14 Ehokardiografijas un fluoroskopijas kontrolé parliecinieties, vai EVOQUE varstulis ir novietots atbilstosa dziluma un koaksiali attieciba pret nativo varstuli.
UZMANIBU! Kad kapsula ir atvilkta, lai atsegtu EVOQUE varstula stiprinajumus, varstuli vairs nevar atvilkt vai atkartoti tvert piegades sistéma.
BRIDINAJUMS! levietosanas laika uzturiet centralu piegades sistémas poziciju nativaja varstuli, lai nodrosinatu pareizu varstula novietojumu.
15 Atvelciet aréjo kapsulu, lidz stiprinajumi ir atsegti.
16 Pielagojiet EVOQUE varstula poziciju, lai stiprinajumi batu novietoti nativajas viras atbilstosi pacienta anatomijai.
17 Atvelciet aréjo un iekséjo kapsulu, lidz ir sasniegts vélamais EVOQUE varstula diametrs.
18 Aktivizéjiet viras.
19 Parliecinieties par EVOQUE varstula novietojumu, izmantojot ehokardiografijas izmekléjumu viru sasaistes novértésanai. Péc nepieciesamibas pielagojiet EVOQUE varstula
poziciju.
20 Izmantojot ehokardiografiju, novérojiet nativo viru kustibu un péc nepieciesamibas pielagojiet EVOQUE varstula poziciju, lai nodrosinatu pilnigu sasaisti ar nativa trisviru varstula
viram.
21 Kad ir apstiprinata pilniga sasaiste, nodrosiniet, lai EVOQUE varstulis atrastos perpendikulari trisviru gredzena plaknei.
22 Atvelciet konusveida uzgali, lidz tas atrodas EVOQUE varstuli.
23 Atvelciet iekséjo kapsulu, lidz EVOQUE varstulis ir atvienots no piegades sistémas.
UZMANIBU! EVOQUE varstula galigas atvienos laika, i jot atvi ajpogu, ir jaievéro piesardziba, jo priekslaiciga atvienos var ietekmét EVOQUE
varstula veiktspéju.
24 Izmantojot ehokardiografiju un fluoroskopiju, novértéjiet EVOQUE varstula galigo poziciju un funkcionalitati.

10.4.3 Piegades sisté

BRIDINAJUMS! Piegad:

izraisita varstula dislokacja.

laika nodrosiniet, lai pozicija butu centréta EVOQUE varstuli, jo pretéja gadijuma var tikt apdraudéta varstula funkcionalitate vai

Piezime. Ja nepiecieSams, piegades sisté \ laika jebkura bridi var nonemt no stabilizatora.
Darbiba Procediira

1 Pilniba atvelciet konusveida uzgali.

2 Atlieciet un atvelciet piegades sistému péc nepiecieS$amibas, lidz konusveida uzgalis atrodas virs EVOQUE varstula fiksacijas austinam. Péc nepieciesamibas pielagojiet
vaditajstigu, lai uzturétu centrétu poziciju attieciba pret EVOQUE varstuli.
Nodroginiet, lai fiksacijas gredzens nesaskartos ar EVOQUE varstuli.

3 Pagrieziet atvienotajpogu ta, lai iekséja kapsula saskartos ar konusveida uzgali.

4 Péc nepiecieSamibas atlieciet un atvelciet piegades sistému.

5 Grieziet kapsulas atvilksanas pogu, lidz aréja kapsula saskaras ar iek3éjo kapsulu.

6 Nodrosiniet, lai piegades sistéma batu pilniba atliekta, un iznemiet piegades sistému no piek|uves vietas.
Piezime. Femoralas vénas noslégsanai péc sisté iznems vari pvalk

7 Ja nepieciesams, veiciet femoralo slégsanu, izmantojot standarta invazivas metodes.

8 Lai novértétu EVOQUE varstula galigo novietojumu, péc nepieciesamibas izmantojiet ventrikulogrammu.

11.0 Piegades komplektacija

11.1 Sterilizé$ana un iepakojums

EVOQUE varstulis tiek nodrosinats sterils, izmantojot beigu $kidro sterilizaciju, un nepirogéns. Tas ir iepakots un sterilizéts glutaraldehida skiduma tvertné, kurai uzstadita hermetizacijas plomba. Tvertnes arpuse
nav sterila, un to nedrikst novietot sterilaja lauka. EVOQUE varstula komplektacija ir iek|lauts temperataras indikators, un gadijuma, ja sis indikators ir aktivizéts, varstuli nedrikst izmantot.

Piegades sistéma, dilatatoru komplekts un ielades sistéma tiek piegadati sterilizéti ar etilénoksidu, un tie ir nepirogéni. Komponenti ir piestiprinati pie kartes un ir iepakoti mikstaja iepakojuma un karba.

Stabilizators ir sterilizéts ar etilénoksidu. Komponenti ir piestiprinati pie kartes un ir iepakoti mikstaja iepakojuma un karba.

Vienreizlietojama pamatne un plaksne vai atkartoti lietojama sliede, platforma un plaksne tiek piegadata nesterila.

Komponenti ir iepakoti atseviskas transportésanas karbas.
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11.2 Glabasana

EVOQUE varstulis ir jaglaba no 10 °C lidz 25 °C (no 50 °F lidz 77 °F) temperatara. Ir ieteicama krajumu parbaude un rotacija regularos intervalos, lai vispirms tiktu izmantoti EVOQUE varstuli ar agraku deriguma
termina datumu.

Piegades sistéma, dilatatoru komplekts, ielades sistéma, vienreizlietojamais stabilizators/pamatne/plaksne un atkartoti lietojama platforma/plaksne jaglaba vésa, sausa vieta, kas nav pakjauta kontaminacijai.
Informaciju par atkartoti lietojamas sliedes glabasanu skatiet Edwards atkartoti lietojamas sliedes bloka lietosanas instrukcija.

12.0 Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI, Magnetic Resonance Imaging) droSumu

Saskana ar neklinisko parbauzu rezultatiem Edwards EVOQUE varstulis ir izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu ar implantétu varstuli var drosi skenét, izmantojot MR sistému, ja tiek
ievéroti talak noraditie nosacijumi.

« Statiskais magnétiskais lauks ir tikai 1,5un 3T

« Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 3000 gausi/cm (30,0 T/m) vai mazaks

« Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums (SAR, Specific Absorption Rate) ir 2,0 W/kg

« MR sistémas normalas darbibas rezims gradientiem un SAR

Ja tiek ievéroti ieprieks definétie skenésanas nosacijumi, ir paredzams, ka EVOQUE varstulis izraisis temperattras paaugstinasanos maksimali par 4 °C péc nepartrauktas 15 minasu skenésanas.

Nekliniskas parbaudés EVOQUE varstula raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 0,8 cm no ierices, veicot attéldiagnostiku ar gradientabalss vai spinatbalss izraisitajsekvenci un 3 T magnétiskas rezonanses
attélveidosanas sistému.

13.0 Paredzamais ierices kalposanas laiks

Ir veikta rapiga pirmskliniska EVOQUE varstula izturibas testésana atbilstosi varstulu testé3anas prasibam. Varstuli tika sekmigi testéti, imit&jot 5 gadus ilgu lietosanu. Faktiska veiktspéja kalpo3anas laika cilvékiem
ir atkariga no vairakiem faktoriem, un dazadiem pacientiem ta ir atskiriga.

14.0 Informacija par pacientu

Katra EVOQUE varstula komplektacija ir ieklauta pacienta implanta karte. Péc implantacijas noradiet visu nepieciesamo informaciju un izsniedziet pacientam implanta karti. Sérijas numurs ir atrodams uz EVOQUE
varstula iepakojuma. Izmantojot S0 implanta karti, pacienti, ja viniem ir nepiecieSama mediciniska palidziba, var informét veselibas apripes specialistus par implanta veidu.

15.0 Iznemto implantu un iericu utilizésana

Uznémums Edwards Lifesciences ir ieintereséts iegt iznemtos EVOQUE varstula kliniskos paraugus analizésanai. Pabeidzot novértésanu, sniegsim rakstisku parskatu, kura apkopota ieguta informacija.
Sazinieties ar uznémumu Edwards, lai iegitu informaciju par iznemto varstulu nosatisanu atpakal.

Jaizlemsiet nosutit atpakal kadas ierices, rikojieties atbilstosi talak sniegtajiem noradijumiem.
« Neatverts iepakojums ar nebojatu sterilo barjeru: ja maisini nav atvérti, ierici nosutiet atpakal originalaja iepakojuma.
« lepakojums atvérts, bet ierice navimplantéta: ja maisins ir atvérts, ierice vairs nav sterila. lerici nosatiet atpakal originalaja iepakojuma.

« Eksplantétais implants: eksplantétais implants ir jaievieto piemérota histologiska fiksacijas lidzekli, pieméram, 10% formalina vai 2% glutaraldehida. Ja tiek ievéroti Sie nosacijumi, sasaldésana nav
nepieciesama. Lai pieprasitu eksplantacijas komplektu eksplantétas ierices nosatisanai uznémumam Edwards, sazinieties ar uznémumu Edwards Lifesciences.

15.1 Iznicinasana

Nemiet véra visparéjos piesardzibas pasakumus darbam ar biologiski bistamiem materialiem un asiem priekSmetiem, lai nepielautu lietotdja traumu. Lai nepielautu iespéjamu savstarpéju kontaminaciju, ar
izmantotajam iericém (visam iericém, kas nonak saskaré ar pacientiem) jarikojas, tas atkartoti jasterilizé vai jaiznicina saskana ar iestades vadlinijam attieciba uz biologiski bistamajiem materialiem un slimnicas
atkritumiem. Informaciju par atkartoti lietojamo platformas un plaksnes piederumu iznicinasanu skatiet Edwards atkartoti lietojamo piederumu lietosanas instrukcija.

16.0 Uz EVOQUE varstuli attiecinama kvalitativa un kvantitativa informacija

Nakamaja tabula paradita kvalitativa un kvantitativa informacija par materialiem un vielam attieciba uz EVOQUE varstuli.

EVOQUE varstulis

Viela CAS Modela svara diapazons (mg)
Nikelis 7440-02-0 1250-1470
Titans 7440-32-6 981-1171
Polietilentereftalats 25038-59-9 529-649
Polietilens 9002-88-4 285

Poliuretans 9009-54-5 0-281
Kolagéns, liellopu audi, poliméri un glutaraldehids 2370819-60-4 13

Titana dioksids 13463-67-7 1,41-3,65
Kobalts 7440-48-4 0-1,29

Dzelzs 7439-89-6 0-1,29

Ogleklis 7440-44-0 0-1,03
Skabeklis 7782-44-7 0-1,03
Antimona trioksids 1309-64-4 0,632-0,777
Siloksani un silikoni, dimetils, poliméri ar metilsilseskvioksaniem, polietiléna-polipropiléna |68554-68-7 0-0,762

glikols un polietiléna-polipropiléna glikola monobutiléteris

Niobijs 7440-03-1 0-0,643

Silicija dioksids 7631-86-9 0,00515-0,598
Polibutadiéna diakrilats 9003-17-2 0-0,452
Polibutilats 24936-97-8 0,333

Hroms 7440-47-3 0-0,257

Vars 7440-50-8 0-0,257
Udenradis 1333-74-0 0-0,129
Slapeklis 7727-37-9 0-0,129
4-dodecilbenzolsulfonskabe 121-65-3 0,000541-0,0532
Krasviela “D&C Green No. 6" 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamids 112-84-5 0,00508-0,0256
Glicerins 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetilaminoetil)éteris 3033-62-3 0-0,00790
Trietilendiamins 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE piegades sistéma
Stierice satur talak noradito vielu, kas ir definéta ka CMR 1B koncentracija, kas parsniedz 0,1% (masas).
Kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0
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Pasreizéja pieradijumos balstita zinatniska informacija liecina, ka medicinas ierices, kas izgatavotas no kobalta sakauséjumiem vai kobaltu saturosiem nertso3a térauda sakauséjumiem, neizraisa véza riska
palielinasanos vai reproduktivo traucéjumu riska palielinasanos.

17.0 Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspé&ju (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance)

Sis mediciniskas ierices 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. Siir SSCP atra3anas vieta péc Eiropas Medicinisko ieri¢u
datubazes/Eudamed ievieSanas.

SSCP ir pielagots atbilstosi pazinotas struktdras veiktajam kliniskajam novértéjumam, par kuru ir pieskirts CE sertifikats. SSCP satur atbilsto3u $is informacijas apkopojumu. Pazinota struktara ir némusi véra un
piekritusi ieguvumu un risku pamatojumam islaicigam un ilgtermina EVOQUE sistémas droSumam un efektivitatei.

Visas EVOQUE sistémas atbilstiba veiktspéjas prasibam (GSPR) attieciba uz drosumu (MDR GSPR1), veiktspéju (MDR GSPR1), blakusparadibu pienemamibu (MDR GSPR8), lietojamibu (MDR GSPR5), ierices
kalposanas laiku (MDR GSPR6), pienemamu ieguvumu un risku profilu (MDR GSPR8) ir noteikta markéjuma noraditajam indikacijam.

18.0 Pamata ierices unikalais identifikators-ierices identifikators (UDI-DI)

Pamata UDI-DI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai informacijai, kas ievadita Eudamed sistéma. Varstulu, piegades sistémas un piederumu pamata UDI-DI var izmantot, lai noteiktu SSCP. EVOQUE sistémas pamata
UDI-DI skatiet talak esosaja tabula.

Izstradajums Modelis Pamata UDI-DI

Edwards EVOQUE varstulis 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Edwards EVOQUE ielades sistéma
vai 9850LS
Edwards EVOQUE ielades sistéma vai 9850LSB 0690103D004EVLO00OWYV
un apgriesanas instruments 9850LSB
Edwards EVOQUE trisviru piega- 9850TDS 0690103D004EVDO0OVS
des sistéma
Edwards EVOQUE dilatatoru 9850DK 0690103D004EVKO0OWN
komplekts

1. piederumu kopa
Edwards EVOQUE stabilizators 9850SB 0690103D004EVA000UG
Eceiwards EVOQUE stabilizatora pamat- 98508BA 0690103D004EVAO00UG
Edwards EVOQUE stabilizatora plaksne 9850PT 0690103D004EVA000UG

2. piederumu kopa
Edwards EVOQUE stabilizators 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Edwards atkartoti lietojama sliede 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards atkartoti lietojama platforma 10000UP 0690103D004REUO00YA
Edwards atkartoti lietojama plaksne 10000PT 0690103D004REUO00YA

147



Edwards EVOQUE Trikiispid Kapak Replasman Sistemi
Kullanim Talimatlar
Dikkat: Transkateter trikiispid kapak implantasyonu yalnizca, Edwards EVOQUE trikiispid kapak replasman sistemi icin egitim almis hekimler tarafindan
gerceklestirilmelidir.
Bu kitapgikta saglanan bilgileri tamamen okuyup anlamadan Edwards EVOQUE kapadi (bu belgede EVOQUE kapak olarak belirtilmektedir), iletim sistemini veya ilgili aksesuarlari kullanmayi denemeyin.

Bu talimatlari, uyarilari ve 6nlemleri uygulamamak cihazin hasar gérmesine veya hastanin yaralanmasina neden olabilir. EVOQUE sistemi yalnizca, invazif endovaskdler prosedurler gerceklestirmeyle ilgili
egitim almis hekimler ve sistemin dogru kullanimiyla ilgili egitim almig hekimler tarafindan kullanilmalidir.

EVOQUE kapak boyutunu dogru segmek icin yetkili Edwards personeline danisin.

- EVOQUE kapak, iletim sistemi, dilatér kiti, ylikleme sistemi ve stabilizatér, STERIL olarak tedarik edilir. Tek kullanimlik aksesuarlar (taban ve plaka) ve yeniden kullanilabilir aksesuarlar (ray, platform ve plaka),
STERIL OLMAYAN bigimde temin edilir.
Edwards yeniden kullanilabilir platform ve plakaya iligkin silme adimlari icin Edwards Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlari Kullanim Talimatlarinda yer alan yeniden isleme talimatlarina bakin. Edwards yeniden
kullanilabilir ray tertibati icin Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Tertibati Kullanim Talimatlarinda yer alan yeniden isleme talimatlarina bakin. Diger tim cihazlar yalnizca tek kullanimlik olarak temin edilir.
Kullandiktan sonra hastane yonetimi ve/veya devlet politikasina uygun sekilde atin.

1.0 Giris

Edwards EVOQUE trikiispid kapak replasman sistemi (burada EVOQUE sistemi olarak anilir), semptomatik ve siddetli trikiispid kapak regiirjitasyonu olan hastalarda geleneksel agik kalp ameliyati gerekmeden
dogal trikiispid kapagi degistirmek icin tasarlanmistir. EVOQUE sistemi dort (4) 6geden olusur ve bunlar, asagida 6zetlendigi gibi iki (2) aksesuar setiyle de kullanilir:

Uriin Ad 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE Kapak (EVOQUE Kapak) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE Yiikleme Sistemi 9850LS
veya veya 9850LSB
Edwards EVOQUE Yiikleme Sistemi ve Kirpici 9850LSB
Edwards EVOQUE Trikiispid iletim Sistemi 9850TDS
Edwards EVOQUE Dilator Kiti 9850DK

Aksesuar Seti 1

Uriin Ad Model Numarasi
Edwards EVOQUE Stabilizator 9850SB
Edwards EVOQUE Stabilizator Tabani 9850BA
Edwards EVOQUE Stabilizator Plakas 9850PT

Aksesuar Seti 2

Uriin Ad Model Numarasi
Edwards EVOQUE Stabilizator 985057
Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray 10500RL
Edwards Yeniden Kullanilabilir Platformu 10000UP
Edwards Yeniden Kullanilabilir Plakasi 10000PT
Not: EVOQUE sistemi, Aksesuar seti 1 veya Ak seti 2 ile kullanilmak lizere tasarl stir. Ak seti 1, EVOQUE sistemiyle kullanima yonelik istege bagh ve tek kullanimlik bir settir. Set 1 ve

set 2'deki bilesenler birbirleriyle degistirilemez.

Not: EVOQUE sistemini olusturan cihazlar birlikte kullanilmak iizere tasarlanmis olup bagimsiz cihazlar olarak k
EVOQUE sistemi cihazlari icin gegerlidir.

uzere tasarl. 1ir. Bu Kull Talimatlarindaki bilgiler, tiim

2.0 Cihaz Agiklamasi
Edwards EVOQUE Kapak (Sekil 1)

EVOQUE kapagin, cerrahiye alternatif olarak trikiispid konumuna implante edilmesi amaglanmistir. EVOQUE kapak; sigir perikard dokusundan tig yaprakgikli kapak, nitinol cergeve ve kumas kenardan olusur,
glutaraldehit icinde paketlenir ve terminal olarak sterilize edilir.

Kapak boyutu 6nerilerinde bilgisayarli tomografi (BT) ile 6lgtilen dogal kapak anulusu boyutu esas alinir. Kapak boyutu segimi sirasinda hastanin anatomik faktorleri ve gériintiileme modaliteleri g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

Sistol Diyastol
Cihaz Capi (Onerilen Kapak Boyutu) [ &erilen Tedavi Edilebilir Ceper — | Maksimum Tedavi Edilebilir Anulus | Onerilen Tedavi Edilebilir Ceper — | Maksimum Tedavi Edilebilir Anulus
Tiiretilen Cap Araligi (mm) Uzunlugu (mm) Tiiretilen Cap Araligi (mm) Uzunlugu (mm)
44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50
48 40-47 49,5 43,2-49,5 54
52 45-51 53,5 46,8-53,5 58
56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

Edwards EVOQUE Trikiispid iletim Sistemi (Sekil 2)

lletim sistemi 28 F dis capa sahiptir ve EVOQUE kapag kivrilmis pozisyonda, transfemoral vendz yaklagim araciligiyla iletmek tizere tasarlanmistir. iletim sistemi sapinda, dogal kapakta EVOQUE kapagin
hizalanmasini ve konumlandiriimasini kolaylastirmak icin birincil sikma diigmesi, ikincil sikma digmesi ve derinlik diigmesi bulunur; EVOQUE kapagin genislemesini ve serbest birakilmasini kontrol etmek igin
kapsul digmesi ve serbest birakma digmesi bulunur.

Edwards EVOQUE Dilator Kiti (Sekil 3)

24 F, 28 F ve 33 F capindaki hidrofilik kaplamali dilatorler, erisim bolgesine dilatasyon uygulayarak iletim sistemini yerlestirmeyi kolaylastirmak igin tasarlanmistir. Tim dilatorler, 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz tele
uygundur ve erisim bolgesi travmasini en disik seviyede tutmak icin koniktir.

Edwards EVOQUE Yiikleme Sistemi (Sekil 4)/Yikl Sistemi ve Kirpici (Sekil 5)

Birden fazla bilesenden olusan yiikleme sistemi, EVOQUE kapagin iletim sistemine yiiklenmesini ve takilmasini kolaylastirmak icin tasarlanmistir. Ytkleme sistemi EVOQUE kapagin uygun ¢apa kivrilmasina
yardimci olur, bu sayede dis kapsuliin EVOQUE kapagin tizerinden ilerletilmesine olanak verir.

Edwards EVOQUE Sistemi Aksesuar Seti 1: Stabilizator (Model 9850SB), Taban ve Plaka (Sekil 6)

Tek kullanimlik tabani ve plakasi bulunan tek kullanimlik stabilizat6r, implantasyon proseddirii esnasinda iletim sistemini transfemoral venoz yaklasim icin uygun bir agiya sabitlemek ve iletim sisteminin
konumunda ince ayar yapmaya olanak tanimak tizere tasarlanmistir. Taban, hastanin alt uzuvlarinin boyutuna uygunluk saglamak igin yiikseklik ayarina sahiptir ve stabilizatore dengeli bir taban saglamak igin
tasarlanmustir. Plaka, ameliyat masasi tizerinde taban icin dengeli, diiz bir yizey saglamak igin tasarlanmistir.

Edwards EVOQUE Sistemi Aksesuar Seti 2: Stabilizator (Model 9850SZ) ve Yeniden Kullanilabilir Ray, Platform ve Plaka (Sekil 7)

EVOQUE sistemiyle uyumlu olan yeniden kullanilabilir aksesuarlar arasinda yeniden kullanilabilir ray, platform ve plaka bulunur. Yeniden kullanilabilir ray, uyumlu stabilizat6rii yeniden kullanilabilir platforma
sabitlemek Uizere bir ylizey saglayan, sabit, sterilize edilebilir bir raydir. Yeniden kullanilabilir platform, ayarlanabilir bacak ytiksekligi ve sabit bir platform ile Edwards transkateter replasman iletim sistemlerinin
konumlandirilmasina ve stabilizasyonuna olanak tanir. Yeniden kullanilabilir plaka, yeniden kullanilabilir platformun altina yerlestirilerek, kullanim esnasinda diiz ve sabit bir ylzey saglar. Tek kullanimlik

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Edwards EVOQUE ve EVOQUE, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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stabilizator, implantasyon prosediirleri esnasinda EVOQUE sisteminin konumlandirilmasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak tizere tasarlanmistir. Yeniden kullanilabilir aksesuarlarin kullanildigi Aksesuar seti
icin (Sekil 7), taban, platform ve plakanin kurulumuna yonelik Edwards Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlari Kullanim Talimatlari belgesine bakin. Yeniden kullanilabilir ray steril degilse veya ilk defa ambalajdan
cikariliyorsa Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Tertibati Kullanim Talimatlari belgesine bakin.

3.0 Tesisler ve Egitim Gereksinimleri

EVOQUE sistemini kullanarak implantasyon prosediirii gergeklestirmeyi amaclayan merkezlerin prosed(ir boyunca sine floroskopiye ve transézofageal ekokardiyografiye (TEE) erisimi olmasi gerekir. Ek olarak,
implantasyonu uygulayan hekimlerin, gerekmesi halinde acil trikiispid kapak ameliyati gergeklestirmek icin gerekli ekipmanlara, cihazlara, malzemelere ve personele sahip merkezlere hizl erisimi olmalidir.

Edwards Lifesciences tarafindan kapsaml bir egitim programi sunulmaktadir ve EVOQUE sistemini kullanmadan énce implantasyon gerceklestirecek hekimlerin bu egitimi tamamlamasi gerekir. Implantasyon
gergeklestiren hekimlerin ilgili kateter tabanli proseddirler alaninda ileri diizey teknik bilgisi ve deneyimi olmalidir.

4.0 Kullanim Endikasyonlar

4.1 Kullanim Amaci

EVOQUE trikiispid kapak replasman sistemi, tibbi tedavide semptomatik kalan ve kalp ekibi kararina gére baska cerrahi veya transkateter tedavi secenegi olmayan hastalarda trikiispid regtirjitasyonu (TR)
azaltmak icin tasarlanmistir. EVOQUE sistemi, transvendz yaklagim kullanarak ve femoral ven erisimi araciligiyla implanti perkiitanéz olarak trikiispid kapaga uygular.

4.2 Hedef Hasta Popiilasyonu

Sunlardan herhangi birinden muzdarip olmayan semptomatik, siddetli TR'si olan hastalar:

« Siddetli aort, mitral ve/veya pulmonik kapak stenozu ve/veya regiirjitasyonu

LVEF <%25

Ekokardiyografi ile 6l¢tilen siddetli sag ventrikil disfonksiyonu

Alternatif pacing secenegi olmadan trans-trikiispid elektroduna olan kalp pili bagimliligi’

Gelecek 12 ay icinde herhangi bir nedenle acil veya ivedi cerrahi ya da planlanan herhangi bir kalp cerrahisi ihtiyaci

Tekrarlanan dlgtimlerin ardindan sistolik kan basincinin <90 veya >160 mmHg olmasi

lleri miidahale gerektiren refrakter kalp yetmezligi (yani, sol ventrikiil yardim cihaz, transplantasyon) (ACC/AHA/ESC/EACTS Kademe D kalp yetmezligi)
- lletim kateterini etkileyebilecek tikali veya trombozlu IVK filtresi

Hastalar, hasta riskini ve anatomik uygunlugu degerlendirmek icin triklispid regirjitasyon tedavisinde uzman multidisipliner bir kalp ekibince segilmelidir.

T Kalp pili bagimhilig, ani kalp pili arizasindan kaynaklanan ciddi yaralanma veya 6liim riskini artirabilir

5.0 Kontrendikasyonlar
EVOQUE kapak, asagidaki durumlardan herhangi birisinin gecerli oldugu hastalarda kontrendikedir:

« Planlanan implantasyondan 6nce, 3 ay icinde aktif endokardit gegirenler veya 2 hafta i¢inde antibiyotik tedavisi (oral veya serum) gerektiren enfeksiyon gegirenler.

« Sunlardan herhangi birine karsi tedavi edilemeyen asir duyarlilik veya kontrendikasyon: tiim antitrombositik ilaglar, tiim antikoagdilanlar, nitinol alagimlari (nikel ve titanyum), sigir dokusu, glutaraldehit,
kontrast madde veya transézofageal ekokardiyografi.

« BT ve ekokardiyografik degerlendirme temelinde cihazin uygun sekilde yerlestirmesini ve islevselligini engelleyen trikiispid kapak anatomisi.

Not: Hasta en az bir antitrombositik ilaci VE bir antikoagiilan ilaci tolere edebilecek durumda olmalidir.

6.0 Uyarilar

EVOQUE kapad, etikette belirtilen endikasyonlar disinda kullanmayin.

EVOQUE kapak, iletim sistemi, yiikleme sistemi, dilatér kiti ve stabilizatdr yalnizca STERIL tek kullanimlik olarak tasarlanmig olup, bu amaca yénelik olarak dagitiimaktadir. EVOQUE stabilizatér tabani ve
EVOQUE stabilizator plakasi, yalnizca tek kullanimlik olarak, steril olmayan bicimde temin edilir. Tek kullanimlik cihazlarin herhangi birini yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden isleme
sonrasinda cihazlarin sterilitesini, nonpirojenisitesini veya islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

Cihazlarin hazirlanmasi, tasinmasi ve kullanilmasi sirasinda uygun steril tekniklerin kullanildigindan emin olun.

Emniyet belirtegli mihiir bozulmussa, saklama ¢ozeltisi kapagi tamamen kaplamiyorsa, sicaklik indikatorii etkinlesmisse, kapak hasar gérmiisse veya son kullanma tarihi gegmisse kapagdi kullanmayin.
EVOQUE kapak her zaman islak kalmalidir. Kapak, génderi saklama ¢ozeltisi ve steril fizyolojik salin ¢ézeltisi disindaki ¢ozeltilere, antibiyotiklere veya kimyasallara maruz birakilamaz. Bu, kapagin islevselligini
etkileyebilecek yaprakgik hasarini 6nlemeye yardimci olur. EVOQUE kapagdi implantasyona hazir olana kadar normal salin ile 1slak tutun.

Dogru kapak boyutunun secildiginden emin olun. Uygun olmayan boyutun implante edilmesi (6r. gerekenden kuguik ya da gerekenden biiyiik), paravalviiler sizintiya (PVL), yer degistirmeye, embolizasyona
ve/veya anller hasara neden olabilir.

Vaskiilatiirde veya daha énce implante edilen cihazda olasi hasari 8nlemek igin, daha 8nce implante edilmis cihazlari (6r. IVK filtresi) olan hastalar, iletim sistemi yerlestiriimeden énce dikkatlice
degerlendirilmelidir.

Cihazlar arasinda potansiyel advers etkilesimi 6nlemek icin, kardiyak elektrotlari bulunan hastalar, implantasyondan énce dikkatlice degerlendirilmelidir.

EVOQUE kapak implantasyonundan sonra kardiyak elektrotlar implante edilirken, cihazlar arasinda potansiyel advers etkilesim olmasini 6nlemek icin dikkatli olunmalidir.

EVOQUE kapak implante edilen hastalar, kapak trombozu veya tromboembolik olay riskini en aza indirmek icin, hekimleri tarafindan belirlenen antikoagilan/antitrombositik tedaviye devam edilmelidir.

Asagidaki durumlarin gegerli oldugu hastalarda cihaz giivenliligini ve performansini destekleyecek veriler yoktur:
« Siddetli sag ventrikul disfonksiyonuna dair ekokardiyografik kanit

« Eko Doppler ile pulmoner arteriyel sistolik basing (PASP) > 70 mmHg;

« Son 3 ay i¢inde RV'ye implante edilmis bir transtrikiispid kalp pili veya defibrilatér elektrodu var

« Alternatif pacing secenegdi olmadan trans-trikuispid kalp piline bagimlilik

7.0 Onlemler

7.1 Kullanim Oncesi Onlemler

Hastanin uygunlugu BT taramasina dayanan anatomik kosullara baghdir.

Multidisipliner bir kalp ekibinin, EVOQUE kapak implantasyonunun, minimal invaziv agik kalp ameliyati da dahil olmak tizere alternatif perkitan cihaz ¢oziimlerinden daha uygun oldugu fikrine varmasi tavsiye
edilir.

Multidisipliner bir kalp ekibince tam hemodinamik degerlendirmeye dayanarak hastaligin siddetinin ve sag kalp yetmezliginin tersine gevrilebilme olanaginin dikkate alinmasi 6nerilir.

Hastanin yagsam beklentisi en az 12 ay olmalidir.

7.2 Onlemler

EVOQUE kapak sadece EVOQUE iletim sistemi ve EVOQUE yiikleme sistemi ile birlikte kullanilmalidir.

Prosediir, transézofageal ekokardiyografi (TEE), floroskopi ve/veya intrakardiyak ekokardiyografi (ICE) gibi uygun gorinttileme yontemleri kullanilarak gerceklestirilmelidir.

Glutaraldehit deride, g6zlerde, burunda ve bogazda tahrise neden olabilir. Czeltiye uzun sureli veya birden ¢ok defa maruz kalmaktan ya da ¢6zeltiyi solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma
bulunan yerlerde kullanin. Deri ile temas halinde etkilenen bélgeyi hemen suyla yikayin; gozlerle temas durumunda hemen tibbi yardim alin. Glutaraldehit maruziyetiyle ilgili daha fazla bilgi almak igin,
Edwards Lifesciences sirketinden temin edebileceginiz Malzeme Giivenligi Veri Sayfasi'na bakin.

EVOQUE kapagin implantasyonu éncesinde, esnasinda veya sonrasinda, hastaneden taburcu edilmeden 6nce siirekli EKG izlemesi yapilmasini gerektirebilecek, iletim bozukluklari olusabilir. Bir hastada,
onaylanmis ya da stiphelenilen iletim bozukluklari varsa, hastay! izlemeyi ve/veya elektrofizyoloji degerlendirmesi yapmayi géz 6niinde bulundurun.

Prostetik kapak enfeksiyonu ve endokardit riski tasiyan hastalarda prosedr sonrasinda uygun antibiyotik profilaksisi dnerilir.

EVOQUE kapak igin uzun stireli dayaniklilik belirlenmemistir. Klinik veriler, kisa stireli takip ¢alismasini yansitmaktadir. EVOQUE kapak performansinin degerlendirilmesi icin diizenli tibbi takip tavsiye edilir.
EVOQUE kapak implantasyonu, (1) planlanan girisimden énceki bir ay (30 gtin) icinde miyokard enfarktiisii gegmisi olan, (2) planlanan girisimden 6nceki 3 ay (90 giin) icinde pulmoner emboli gegiren, (3)
planlanan girisimden 6nceki 3 ay (90 giin) icinde serebrovaskiiler olay (inme veya gegici iskemik atak (TIA)) gegiren, (4) prosediirden 6nceki 3 ay (90 guin) iginde transflizyon gerektiren aktif (ist gastrointestinal
kanama gegiren hastalarda ertelenmelidir.

8.0 Olasi Advers Olaylar

Standart kardiyak kateterizasyon, anestezi kullanimi ve EVOQUE kapak ve implantasyon proseddirii ile ilgili olasi advers olaylar sunlari icerir:

Anormal laboratuvar degerleri

Anestezi, kontrast madde, antikoaguilan ilag veya cihaz malzemelerine alerjik reaksiyon
Anafilaktik sok

Transflizyon gerektirebilen anemi veya diisiik hemoglobin (Hgb)

Anevrizma veya psédoanevrizma

Anjina veya g6gus agrisi

Aritmi — atriyal (6r. atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi)

Aritmiler — ventrikiler (6r. ventrikuler tasikardi, ventrikiler fibrilasyon)
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Arteryovenoz fistul

Kanama

Kardiyak arrest

Kardiyak (kalp) yetmezligi

Perforasyon dahil kardiyak hasar

Kardiyak tamponad/perikardiyal efiizyon
Kardiyojenik sok

Girisim gerektirebilen kordal dolanma veya raptur

Koagtilopati, koagtilasyon bozuklugu, kanama diyatezi

Kalp pili implantasyonu gerektirebilen (gegici veya kalici) iletim sistemi hasari
Acik kalp ameliyatina déntsim

Koroner arter oklizyonu

Kalp pili veya implante edilebilir kardiyoverter defibrilator (ICD) hasari veya islevinde enterferans
+ Olim
Odem
Elektrolit dengesizligi
Hava, partikiilat, kalsifik materyal veya trombus dahil embolizasyon
Acil kardiyak cerrahi
Endokardit
Ozofagus tahrisi

Ozofagus perforasyonu veya daralmasi

EVOQUE sistemi bileseninin/bilesenlerinin embolizasyonu
EVOQUE sistemi bilesenlerinin geri alinamamasi

Ates

Gastrointestinal kanama

Hematom

Hemodinamik bozulma
Hemoliz/hemolitik anemi
Transflizyon/cerrahi gerektiren hemoraji
Hipertansiyon

Hipotansiyon

Enflamasyon

Kordal hasar, ruptur, papiller kas hasari dahil olmak tizere trikiispid aparatinda hasar
Lokal ve sistemik enfeksiyon

Mezenterik iskemi veya bagirsak enfarkttst

Birden fazla sistemi ilgilendiren organ yetmezligi

Miyokard enfarkttist
Bulanti ve/veya kusma
Sinir hasari

TIA veya inme tanisi olmadan diskinezi gibi nérolojik belirtiler
Acil olmayan yeniden ameliyat

« Agn

Pannus olusumu

Paraliz

Perkiitan kapak girigsimi

Periferal iskemi

Kalici sakatlik

Plevral eflizyon

Zatiirre

Pulmoner 6dem

Pulmoner emboli

Antitrombositik veya antikoaguilan ilaglara reaksiyon

Hastaneye yeniden yatis

Bobrek yetmezligi

Solunum yetmezligi, atelektazi — uzun stireli entiibasyon gerektirebilir
Retroperitoneal kanama

Sag ventrikil ¢ikis yolu (RVOT) obstriiksiyonu

Septisemi, sepsis

iyonizan radyasyona maruz kalma nedeniyle cilt yanigi, hasar veya doku degisiklikleri
inme

Yapisal bozulma (yipranma, kirik, kalsifikasyon, yaprakgik yirtilmasi, yaprakgik kalinlasmasi, implante edilen cihazda stenoz veya yeni yaprakgik hareket bozuklugu)
Tromboemboli

Gegici iskemik atak (TIA)

Kapagin yerinden ¢ikmasi/embolizasyon

Kapak endokarditi

Kapak eksplanti

Kapak yaprakg¢igi sikismasi

Kapak malpozisyonu

Kapagin yer degistirmesi

Kapakta paravalviiler sizinti (PVL)

Kapak regtrjitasyonu (yeni veya kotiilesen trikiispid, aortik, mitral, pulmoner)

Kapak trombozu

Diseksiyon ya da okliizyon dahil vaskiiler hasar veya travma
Damar spazmi
Yara agilmasi, gecikmeli veya tamamlanmayan iyilesme

Avrupa Ekonomik Alani'nda yer alan hastalar/kullanicilar/tigtincti taraflar igin: Bu cihaz kullanilirken veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse liitfen bu olay: treticiye ve https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en adresinde bulabileceginiz ulusal yetkili makama bildirin.

9.0 ilave Ekipmanlar
implantasyon prosediiriinde, EVOQUE sistemiyle tedarik edilmeyen ilave ekipmanlar gereklidir. ilave ekipmanlar asagida sunulmaktadir.
9.1 EVOQUE Kapak Yiikleme Ekipmani
Not: Hacimler, 1 implantin hazirlanmasi icin yeterli olan miktari belirtir.
« Ortam sicakliginda (yaklasik 23 °C) 3500 ml (minimum) steril fizyolojik salin ¢ozeltisi
Ortam sicakliginda (yaklagik 23 °C) 500 ml (minimum) heparinize salin ¢6zeltisi (2 birim/ml)
4 steril kap (=500 ml, > 7 cm derinlik, plastik)
1 buyik steril kap (=2 I, = 10 cm derinlik, plastik)
« 1nester, no. 11 nester bicagi
1 luer kilitli sirnga (= 20 cm?®)
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Gazl pedler
Kér uglu forseps
Kor uglu makas
Steril havlular

9.2 Erisim, Prosediir ve izleme Ekipmanlan

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvari ekipmani

Femoral damar introduser kilifi

Floroskopi (perkiitan koroner girisimlerde kullanima uygun, sabit, mobil veya yari mobil floroskopi sistemleri)
Transoézofageal ekokardiyografi olanaklari

Yonlendirilebilir introduser kilifi

Degisim uzunlugunda maksimum 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz tel
Ekstra kiiglik egri maksimum 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz tel
Sag koroner arteriyel kateter ve kilavuz tel
EVOQUE kapak ve cihaz hazirhdi icin steril stant
9.3 Yedek Ekipman
Arteriyel baypas kantili (yaklasik 18 F)

Kardiyopulmoner baypas makinesi

Uyumlu balon (> 20 mm cap, 9 cm? kontrast hacmi)

Seyreltilmis radyoopak kontrast madde (15:85 kontrast:salin ¢ozeltisi)
Yiksek basingli kontrast enjektori

Intraaortik balon pompasi ve uygun boyutlu balon
intrakardiyak ekokardiyografi (ICE) ekipmani
Pigtail anjiyografi kateteri

Venodz donls baypas kandilii (yaklasik 18 F)

Transtorasik ekokardiyografik (TTE) ekipman
Vaskiiler erisim kayganlastiricisi
Gegici pacing ekipmani

10.0 KULLANIM TALIMATLARI
10.1 Kullanim Oncesi Kontrol

EVOQUE sistemini kullanmadan 6nce, her bir bileseni ve aksesuari, bilesenlerin ambalaj sterilitesini (gegerliyse) veya islevselligini tehlikeye atabilecek belirgin hasar (6r. ¢atlak bir kavanoz veya kapak, sizinti,
kinlmis veya eksik mthir) bakimindan gérsel olarak inceleyin.

UYARI: iletim si ini hatah sekilde kull yin ve sterilite ve/veya |§Iev bozulmus olabilecegi i
yadasonkullanmatarlhlmngegmlgolmasmu- da iletim si: ini ve ak

in ambalajin ve/veya steril bariyerlerin ve herhangi bir bilegenin acilmis veya hasar gérmiis olmasi
cihazlari kull y

UYARI: EVOQUE kapagi yanhs kullanmayin veya hasarli, sizdiran ya da icinde yeterli miktarda sterilan olmayan (tamamen glutaraldehide batinil veya saglam miihrii bul yan) bir

cihazi/kab1 kullanmayin. Sterilite tehlikeye glrebllecegmden, EVOQUE kapak impl. amaayla kullanil

1 1ahil T Kull

UYARI: Sterilite veya kapagin iglevi b $ son tarihinin gegmis olmasi durumunda EVOQUE kapag kullanmayin.

UYARI: Kapagin islevi bozulmus olabileceginden sicaklik indikatoriiniin etki

is olmasi dur da EVOQUE kapag kullanmayin.
UYARI: Sterilite bozulmus olabileceginden emniyet belirtegli miihiir agilmigsa EVOQUE kapagi kullanmayin.

10.2 Aksesuar Kurulumu
10.2.1 Aksesuar Seti 1 Kurulumu

Adim Prosediir
1 Prosediir esnasinda tabani desteklemek icin ameliyat masasinin tizerinde hastanin bacaginin altina plaka yerlestirin.
2 Hasta ameliyat masasinin tizerinde konumlandirildiktan sonra tek kullanimlik tabani, hastanin bacagi tizerinde plakanin Ustlne, sternum ortasindan istenen uzaklikta yerlestirin.
3 Steril bariyer olusturun.
4 Steril ortuyle orttiikten sonra, tek kullanimlik taban adaptériing, erisim bélgesine hat ici olarak yerlestirin ve klemp kullanarak tabanin éntine takin (Sekil 6).

Not: Ak seti 1 yapilandi da, taban

F P

10.2.2 Aksesuar Seti 2 Kurulumu

orii ve klemp, stabilizator ile birlikte tedarik edilir.

Yeniden kullanilabilir aksesuarlarin kullanildigi Aksesuar seti 2 yapilandirmasi icin (Sekil 7), platform ve plakanin kurulumuna yonelik Edwards Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlari Kullanim Talimatlar belgesine
bakin. Yeniden kullanilabilir ray steril degilse veya ilk defa ambalajdan cikariliyorsa Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Tertibati Kullanim Talimatlari belgesine bakin. Yeniden kullanilabilir ray steril oldugunda,
asagidaki talimatlara bakin.

Adim Prosediir
1 Edwards yeniden kullanilabilir rayi, sterilizasyon sargisindan (mavi sargi) ¢ikarin ve hasar olup olmadigini inceleyin.
2 Hastay: steril 6rtliyle 6rtmeden 6nce, yeniden kullanilabilir plakayi ve yeniden kullanilabilir platformu monte ederek ve hastanin bacaklarinin etrafina yerlestirerek, platformun

ytiksekligini ve agisini gereken sekilde ayarlayin. Edwards Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlari Kullanim Talimatlarina bakin.

3 Steril bariyer olusturun.
4 Steril ortiiyle orttiikten sonra, Edwards yeniden kullanilabilir rayi ve stabilizatorii yeniden kullanilabilir platforma monte edin ve takin.
5 Prosedirden sonra, yeniden kullanilabilir ray1 yeniden kullanilabilir platformdan cikarin. Yeniden isleme i¢in géndermeden 6nce yeniden kullanilabilir rayin standart silme

islemini gerceklestirin. Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Tertibati Kullanim Talimatlarina bakin.

10.3 Cihazin Hazirlanmasi

Tum cihaz hazirliklan yetkili Edwards personeli tarafindan gergeklestirilecektir.

UYARI: EVOQUE kapagi yanhs kull yin. Yiikleme igleminin herhangi bir kisminda EVOQUE kapak yaprakgiklari yanhs kullanilirsa veya hasar goériirse EVOQUE kapagin degistirilmesi
gerekecektir.

UYARI: EVOQUE kapak, 120 dakikadan uzun bir siire boyunca tam olarak kivrilmis sekilde kalmamalidir, aksi takdirde kapak islevselligi bozulabilir.

DIKKAT: K veya iletim si i torbasini steril alana koymayin. Kavanozun ve torbanin disi steril degildir ve
kullanilarak tasinmalidir.

icin k ve torba icerigi standart aseptik teknikler

DIKKAT: Kontaminasyon riskini azaltmak iin, implantasyon kesinlesene kadar EVOQUE kapak kavanozunu agmayin.
DIKKAT: EVOQUE kapaktan seri numarasi etiketini ¢cikarirken siitiiriin tamaminin cikarildigindan emin olun, aksi takdirde emboliye neden olabilir.
DIKKAT: EVOQUE kapagin herhangi bir keskin aletle temas etmesine izin vermeyin, aksi takdirde kapak islevi bozulabilir.

UYARI: Glutaraldehit toksisitesine neden olabilecegi icin, glutaraldehit konsantrasyonunu azaltmak iizere implantasyondan 6nce normal salin ile yeterli yikkama yapilmasi gerekir.

DIKKAT: Emboliye neden olabilecegi igin, yaprakgik dokusunun veya durulama ¢ozeltisinin havlu, kumas veya yaprakcik dokusuna gecebilecek diger lif veya partikiillii madde kaynaklariyla temas
etmesini dnleyin.

10.4 EVOQUE Kapak implanti
10.4.1 Kilavuz Tel Yerlestirme

Standart girisimsel teknikleri kullanarak femoral vendz erisimi hazirlayin.

d

UYARI: Kilavuz telin ilerletilmesi ve | masi asin kuvvet kullanmayin ve/veya fazla hareket ettirmeyin, aksi takdirde arterlerde, venlerde ve/veya diger kardiyak yapilarda
perforasyon/diseksiyon meydana gelebilir. Bu, ayni zamanda kardiyak aritmilere ve iletim bozukluklarina yol acabilir.

Adim Prosediir
1 Yénlendirilebilir kilifi IVK ¢ikisinda sag atriyumun igine ilerletin.
2 Yonlendirilebilir kilif yoluyla bir kilavuz tel yerlestirin.
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Adim Prosediir

3 Kilavuz teli trikiispid kapak boyunca ilerletin.
Not: Kilavuz telin trikiispid kapagi gegmesine yardimci olmak igin diger girisimsel cihazlar ve teknikler (6r. kil k ler) kullanilabilir.
4 Uygun sekilde kilavuz tel yolu olusturun ve kardiyak yapilara engel olmadigini dogrulayin.

10.4.2 EVOQUE Kapak iletimi

UYARI: Vaskiilatiirii veya kardiyak yapilari korumak amaciyla, prosediirii gerceklestirirken iletim sistemini fazla hareket ettirmekten kaginin. iletim sisteminin islevini korumak igin, iletim sistemini
asiri dondiirmekten kaginin.

Not: iletim si ini prosediir boyunca gerektigi sekilde heparinize salinle yikayin.
Adim Prosediir
1 Dilatorler ve iletim sistemi Gzerindeki hidrofilik kaplamanin kullanimdan 6nce etkinlestirildiginden emin olun. Erisim bélgesine dilatasyon uygulayin. Gerektiginde Edwards

EVOQUE dilator kiti kullaniimalidir.

2 iletim sistemini kilavuz tel {izerinden yerlestirin.
3 Konik ucun distal ucu, IVK ve sag atriyum arasindaki bileskede konumlanana kadar iletim sistemini ilerletin.
4 Floroskopi kullanarak iletim sisteminin dogru yonlendirildiginden emin olun.
UYARI: iletim sistemi iizerindeki birincil skkma diigmesi ytkama portlarinin yéniinde sikilir; bu noktada iletim si: inin dogru yonlendirildiginden emin olmak igin
dikkat edilmelidir.
5 Kilifi geri gekin.
6 iletim sistemini sikin ve trikiispid kapaga dogru yénlendirin.
7 Trikispid kapagi gececek sekilde iletim sistemini ilerletin.
Not: iletim si i stkma diig i, iletim si: i doniisii ve kil tel k gegis k optimize etmek icin kapak gecisi esnasinda ayarlanabilir.
8 Ekokardiyografi ve floroskopik gériintiileme kullanarak, iletim sisteminin trikiispid kapaktan sag ventrikiliin igine gegtigini dogrulayin.
9 Aksesuar seti 1 yapilandirmasi kullaniliyorsa stabilizatord, taban adaptorii tizerine kenetleyin ve tabana sabitleyin.
Aksesuar seti 2 yapilandirmasi kullaniliyorsa rayi, platform iizerine kenetleyin ve sabitleyin. Ardindan, stabilizatorii ray lizerine kenetleyin ve sabitleyin.
10 iletim sistemini ve kilifi, stabilizatore takin.
1 Hemodinamik stabilite saglamak icin iletim sistemini gerektigi sekilde ayarlayin.
12 Preoperatif MSCT verilerini (varsa) kullanarak C kolunu optimum gériis projeksiyonuna getirin.
13 Dogal anatomiyle temasi en duisiik seviyede tutarak, iletim sistemini trikispid anulus ile es eksenli olacak sekilde konumlandirin.
14 Ekokardiyografi ve floroskopik gértintlileme kullanarak, EVOQUE kapagin dogal kapaga gore uygun derinlikte ve es eksenlilikte konumlandinldigini dogrulayin.

DIKKAT: EVOQUE kapak ankorlarini agiga cikaracak sekilde kapsiil geri cekildikten sonra, kapak geri alinamaz veya iletim sisteminin igine geri cekilerek yakalanamaz.

UYARI: Kapagin dogru k landinl gl kicin, yerlestirme dailetim si: inin dogal kapak igcinde merkezi olarak konumlanmasini saglayin.
15 Ankorlar agiga gikana kadar dis kapstilt geri gekin.
16 Hasta anatomisinin gerektirdigi sekilde ankorlarin dogal yaprakgiklar iginde konumlandirilacag: sekilde EVOQUE kapagin konumunu ayarlayin.
17 istenen EVOQUE kapak ¢api elde edilene kadar dis ve i¢ kapsiili geri cekin.
18 Yaprakgiklari gegirin.
19 Yaprakgiklarin baglantisini degerlendirmek tizere eko gorinttilemesi kullanarak EVOQUE kapagin konumunu dogrulayin. EVOQUE kapagin konumunu gerektigi sekilde ayarlayin.
20 Eko gérintilemesi kullanarak dogal yaprakgiklarin hareketini gozlemleyin ve dogal trikiispid kapak yaprakgiklarini tam olarak baglamak icin EVOQUE kapagin konumunu
gerektigi sekilde ayarlayin.
21 Tam baglanti dogrulandiktan sonra, EVOQUE kapagin trikiispid antiler diizleme dik oldugundan emin olun.
22 EVOQUE kapak igerisinde konumlanana kadar konik ucu geri gekin.
23 EVOQUE kapak, iletim sisteminden serbest kalana kadar i¢ kapstill geri gekin.
DIKKAT: Erken serbest birakmak EVOQUE kapagin perfor etkileyebilecegi icin serbest biral diigmesi kullanilarak EVOQUE kapak nihai olarak serbest
birakilirken dikkatli olunmahidir.
24 Eko ve floroskopik gériintiileme kullanarak EVOQUE kapagin nihai konumunu ve islevselligini degerlendirin.
10.4.3 iletim Sisteminin Cikariimasi
UYARI: iletim sisteminin gikarilmasi islemi dailetim si: inin EVOQUE kapagi icerisindeki merkezi k korumaya dikkat edin, aksi takdirde kapak islevselligi etkilenebilir veya
I yerinden gik neden olabilir.
Not: Uygunsa, ¢cikarma islemi esnasinda herhangi bir zamanda iletim sistemi stabilizatérden gikarilabilir.
Adim Prosediir
1 Konik ucu tam olarak geri gekin.
2 Konik ug EVOQUE kapagin kilitleme tirnaklarinin tizerine gelene kadar, iletim sistemini gerektigi sekilde gevsetin ve geri cekin. EVOQUE kapaga gére merkezi konumu korumak

icin kilavuz teli gerektigi sekilde ayarlayin.

Kilitleme halkasinin EVOQUE kapaktan serbest kaldigini dogrulayin.

3 Serbest birakma digmesini, i¢ kapstiliin konik ugla temas kurmasini saglayacak sekilde dondirtin.
4 lletim sistemini gerektigi sekilde gevsetin ve geri ¢ekin.
5 Dis kapsil ig kapstille temas edene kadar kapstil geri gekme diigmesini dondrtin.
6 iletim sisteminin tam olarak gevsetildiginden emin olun ve iletim sistemini erisim bélgesinden cikarin.
Not: Sistemin ¢ikarilmasindan sonra femoral veni kapatmak icin bir kilif kullanilabilir.
7 Standart girisimsel teknikler kullanarak uygun sekilde femoral kapatma gerceklestirin.
8 EVOQUE kapadin nihai konumunu degerlendirmek icin gerekirse ventrikiilogram gerceklestirin.
11.0 Tedarik Sekli

11.1 Sterilizasyon ve Ambalaj

EVOQUE kapak, terminal sivi sterilizasyonu ile sterilize edilmis ve nonpirojenik olarak tedarik edilir. Bir kavanozun igindeki glutaraldehit ¢6zeltisi icinde ambalajlanmis ve sterilize edilmistir ve kavanoza miihtr
uygulanmistir. Kavanozun dis ylzeyi steril degildir ve kavanoz steril alana konmamalidir. EVOQUE kapak, bir sicaklik indikatorti ile tedarik edilmekte olup indikatortn etkinlesmis olmasi halinde kullaniimamalidir.

iletim sistemi, dilator kiti ve ylikleme sistemi, etilen oksitle sterilize edilmis sekilde tedarik edilir ve nonpirojenik sekilde saglanir. Bilesenler bir karta sabitlenir ve bir torba ve raf kutusunda ambalajlanir.
Stabilizatdr, etilen oksitle sterilize edilmis olarak tedarik edilir. Bilesenler bir karta sabitlenir ve bir torba ve raf kutusunda ambalajlanir.

Tek kullanimlik taban ve plaka veya yeniden kullanilabilir ray, platform ve plaka, steril olmayan bicimde temin edilir.

Bilesenler, ayr nakliye kutularinda ambalajlanir.

11.2 Saklama

EVOQUE kapak, 10 °C ve 25 °C (50 °F ve 77 °F) arasindaki sicakliklarda saklanmalidir. Diizenli araliklarla stok kontrolii ve rotasyonu yapilmasi 6nerilir, bdylece son kullanma tarihi daha erken olan EVOQUE kapagin
daha 6nce kullaniimasi saglanir.

/letim sistemi, dilatdr kiti, yiikleme sistemi, tek kullanimlik stabilizatér/taban/plaka ve yeniden kullanilabilir platform/plaka, kontaminasyon olmayan serin ve kuru bir yerde saklanmalidir. Yeniden kullanilabilir
rayin saklanmasi i¢in Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray Tertibati Kullanim Talimatlarina bakin.
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12.0 Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) Giivenlik Bilgileri

Klinik olmayan testler, Edwards EVOQUE kapagin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu kapagin takili oldugu hastalar, asagidaki kosullara uygun bir MR sisteminde gtivenli bir sekilde taranabilir:

Yalnizca 1,5 ve 3 T dederinde statik manyetik alan

3000 Gauss/cm (30,0 T/m) veya daha diistik maksimum uzamsal manyetik alani

MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicutta ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) 2,0 W/kg
Her iki gradyan ve SAR i¢in MR sisteminde normal ¢alisma modu

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda EVOQUE kapadin 15 dakika boyunca kesintisiz taramanin ardindan 4 °C maksimum sicaklik artisina neden olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde EVOQUE kapagin yol actigi goriintii artefakti, gradyan eko veya spin eko puls sekansi ve 3 T MRl sistemiyle goriintiilendiginde cihazdan yaklasik 0,8 cm uzanmaktadir.

13.0 Cihazin Beklenen Kullanim Siiresi

EVOQUE kapak, kapak test etme gereksinimleri uyarinca titizlikle gergeklestirilen klinik oncesi dayaniklilik testlerine tabi tutulmustur. Kapaklar, simiile edilmis 5 yillik yipranma testinden basariyla gegmistir.
Gergek kullanim stiresi performansi, pek ¢ok faktére baglidir ve hastadan hastaya degisir.

14.0 Hasta Bilgileri

Her bir EVOQUE kapak ile birlikte bir hasta implant karti saglanir. implantasyondan sonra, liitfen istenen tiim bilgileri tamamlayin ve implant kartini hastaya verin. Seri numarasi, EVOQUE kapagin ambalaji
tzerinde bulunur. Buimplant karti, hastalarin hastaneye basvurduklarinda saglik uzmanlarini viicutlarindaki implantin tirti konusunda bilgilendirmelerine imkan tanir.

15.0 Geri Kazanilmis implant ve Cihazin Atilmasi

Edwards Lifesciences, EVOQUE kapadin geri kazanilmis klinik numunelerini analiz icin almaya biiyiik 5nem vermektedir. Degerlendirmelerimiz tamamlandiktan sonra, bulgularimizi 6zetleyen yazili bir rapor
saglanacaktir. Geri kazanilmis kapagin iadesi igin |Gtfen Edwards ile iletisime gegin.

Cihazlardan herhangi birini iade etmeye karar verirseniz lutfen asagidaki talimatlari izleyin:

Steril Bariyeri Saglam Aqil s Ambalaj: Torbalar agiimamigssa, cihazi orijinal ambalajinda iade edin.

Ambalaj A¢ilmis Ancak implante Edilmemis: Bir torba agilmissa, cihaz artik steril degildir. Liitfen cihazi orijinal ambalajinda iade edin.

Eksplante edilmis implant: Eksplante edilmis implant, %10 formalin veya %2 glutaraldehit gibi uygun bir histolojik fiksaj maddesi icine yerlestirilmelidir. Bu kosullarda sogutma gerekli degildir. Edwards
firmasina iade edilmek tizere Eksplant Kiti talebinde bulunmak igin Edwards Lifesciences ile iletisime gegin.

15.1 Uriiniin Atilmasi

Kullanicinin yaralanmasini 6nlemek amaciyla biyolojik agidan tehlikeli maddeler ve keskin nesneler iin yaygin olarak kabul edilmis 6nlemleri alin. Kullanilmis cihazlar (hastalarla temas eden tim cihazlari igerir),
olasi capraz kontaminasyonu dnlemek icin biyolojik agidan tehlikeli maddeler ve hastane atiklari ile ilgili kurumsal yonergelere uygun olarak islemden gecirilmeli ve yeniden sterilize edilmeli ya da atiimalidir.

Yeniden kullanilabilir platform ve plaka aksesuarlarinin atilmasi igin Edwards Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlari Kullanim Talimatlarina bakin.

16.0 EVOQUE Kapak ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

EVOQUE kapak ile ilgili olarak asagidaki tabloda, malzemelere ve maddelere iliskin kalitatif ve kantitatif bilgiler gosterilmektedir:

EVOQUE Kapak

Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)
Nikel 7440-02-0 1250-1470
Titanyum 7440-32-6 981-1171
Polietilen tereftalat 25038-59-9 529-649
Polietilen 9002-88-4 285

Politiretan 9009-54-5 0-281
Kolajenler, sigir, glutaraldehit iceren polimerler 2370819-60-4 113

Titanyum dioksit 13463-67-7 1,41-3,65
Kobalt 7440-48-4 0-1,29

Demir 7439-89-6 0-1,29

Karbon 7440-44-0 0-1,03

Oksijen 7782-44-7 0-1,03

Antimon trioksit 1309-64-4 0,632-0,777
Siloksanlar ve silikonlar, dimetil, metil silseskioksanli polimerler, polietilen-polipropilen 68554-68-7 0-0,762

glikol ve polietilen-polipropilen glikol monobiditil eter

Niyobyum 7440-03-1 0-0,643

Silikon dioksit 7631-86-9 0,00515-0,598
Polibtitadien diakrilat 9003-17-2 0-0,452
Polibatilat 24936-97-8 0,333

Krom 7440-47-3 0-0,257

Bakir 7440-50-8 0-0,257
Hidrojen 1333-74-0 0-0,129
Nitrojen 7727-37-9 0-0,129
4-Dodesilbenzensiilfonik asit 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamid 112-84-5 0,00508-0,0256
Gliserol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetilaminoetil) eter 3033-62-3 0-0,00790
Trietilendiamin 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE iletim Sistemi:

Bu cihaz, agirlik¢a %0,1 lizerindeki bir konsantrasyonda CMR 1B olarak tanimlanan su maddeyi igerir:

Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alasimlarindan veya kobalt iceren paslanmaz elik alasimlarindan Uretilen tibbi cihazlarin kanser veya tireme sistemini olumsuz etkileme riskinin artmasina neden olmadigi

gorisuni desteklemektedir.

17.0 Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

Bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://meddeviceinfo.edwards.com/ adresine bakin.

Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani/Eudamed’in kullanima sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza ait bir SSCP igin https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresine bakin. Bu, Tibbi Cihazlar/Eudamed ile ilgili Avrupa

Veritabani'nin kullanima sunulmasi sonrasindaki SSCP'nin konumudur.
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SSCP, CE sertifikasinin verildigi Onayl Kurulus tarafindan yapilan klinik degerlendirmeye gore uyarlanmistir. SSCP, ayni bilgilerin ilgili bir 6zetini igermektedir. Onayli Kurulus, EVOQUE sisteminin kisa ve uzun

sureli guvenliligi ve etkinligi icin fayda-risk gerekgelerini dikkate almis ve kabul etmistir.

EVOQUE sisteminin tamaminin gtivenlilik (MDR GSPR1), performans (MDR GSPR1), yan etkilerin kabul edilebilirligi (MDR GSPR8), kullanilabilirlik (MDR GSPR5), cihazin kullanim stiresi (MDR GSPR6) ile kabul

edilebilir fayda-risk profiline (MDR GSPR8) yonelik Performans Gereksinimlerine (GSPR) uygunlugdu, etiketlenmis endikasyonlar igin olusturulmustur.

18.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlamasi-Cihaz Tanimlayici (UDI-DI)

Temel UDI-DI, cihazla ilgili Eudamed’e girilen bilgiler icin erisim anahtaridir. Kapaklara, iletim sistemine ve aksesuarlara ait Temel UDI-DI, SSCP'yi bulmak igin kullanilabilir. Asagidaki tabloda EVOQUE sistemi igin

Temel UDI-DI'ler yer almaktadir:

Uriin Model Temel UDI-DI

Edwards EVOQUE Kapak 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3

Edwards EVOQUE Yukleme Siste-

mi 9850LS

veya veya 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV

Edwards EVOQUE Yukleme Siste- 9850LSB

mi ve Kirpici

Edwards EVOQUE Triklspidle- 9850TDS 0690103D004EVDO0OVS

tim Sistemi

Edwards EVOQUE Dilatér Kiti 9850DK 0690103D004EVKO0OWN
Aksesuar Seti 1

Edwards EVOQUE Stabilizator 9850SB 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE Stabilizator Tabani 9850BA 0690103D004EVA000UG

Edwards EVOQUE Stabilizator Plakasi 9850PT 0690103D004EVA000UG
Aksesuar Seti 2

Edwards EVOQUE Stabilizator 9850SZ 0690103D004EVA000UG

Edwards Yeniden Kullanilabilir Ray 10500RL 0690103D004REUO00YA

rET:jL:/vards Yeniden Kullanilabilir Platfor- 10000UP 0690103D004REUO00YA

Edwards Yeniden Kullanilabilir Plakasi 10000PT 0690103D004REUOO0YA
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Cuctema 3ameHbl TpexcTBopuaTtoro knanaHa Edwards EVOQUE
WHCcTpyKuMn no npumeHeHunio

I'Ipercrepe)Keulne: NUMMIaHTaU M0 TPEeXCTBOpPYATOro KnanaHa ansa ‘-IpeCKaTeTepHOI‘I’I 3aMeHbl A0/1>KHbI BbIMOJIHATb TOJIbKO Bpauiu, npoweauine oﬁyqeume no
cucTeMe 3aMeHbl TpexcTBopuaToro KnanaHa Edwards EVOQUE.

+ He nbitaiitech ncnonbsosath knanad Edwards EVOQUE (nanee — knanan EVOQUE), cuctemy aoctaBku unu vx NprHaanexHoCTh, He NPoUnTaB U He YCBOMB MHGOPMaLVIO, Cofiepialllyioca B 3TOM bykneTe.

+ HecobniogeHune AaHHbIX MHCTPYKLWIA, NpefynpexaeHnin v Mep NpeAoCTOPOXKHOCT MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO YCTPONCTBA MM TPaBMMPOBaHMIO NauueHTa. Micnonb3osatb cuctemy EVOQUE fomxHbl
TONbKO Bpaun, 06yHeHHbIe BbINONMHEHUIO NHBA3VBHbIX BHYTPUCOCYAUCTBIX Npoueayp, 1 Bpayu, Oﬁy‘-lEHHble HaaneXxatwemy ncrnosib30BaHUK CUCTEMBbI.

Mo nosoay BbiGopa COOTBETCTBYIOLIErO pasmepa KnanaHa EVOQUE NpoKoHCynbTpyiTech € yNoNHOMOYEHHbIM COTPYAHUKOM Edwards.

KnanaH EVOQUE, cuctema O0CTaBKY, KOMNAEKT AUNaTaTOPOB, CUCTeMa 3arpy3Kiu n ctabunusatop nocrasnaiotca B CTEPUIIbHOM suae. OaHopasosble NprHaanexHocTn (6asa 1 NNacTyiHa) 1 MHoropasosble
NPUHaANeXHOCTV (HanpasnaloLas, Nnatdpopma 1 NnactrHa) noctasnaotca 8 HECTEPUTbHOM supe.

CBefieHWA 0 NpoLeAype NPOTUPKIN MHOTrOpa3oBbix Nnatdpopmbl 1 NnacTuHbl Edwards cm. B ykasaHVAX No NOBTOPHOI 06paboTke B MHCTPYKLMAX MO NMPUMEHEHNIO MHOFOPa30BbIX NPUHAANEXHOCTEN
Edwards. Mpwv ncnonb3osaHuy y3na MHoropasosoi HanpasnstoLen Edwards cm. ykasaHua no NoBTOpHON 06paboTke B MHCTPYKLUUAX MO NPUMEHEHMUIO Y3/1a MHOropa3oBoi HanpasnatoLlwei Edwards. Bce
npouve nsgenna NoCcTaBAATCA TONIbKO AN1A OAHOKPATHOrO NpUMeHeHuA. Mocne ncnonb3oBaHua yrmnmsmpyme NX B COOTBETCTBUM C AAMUHUCTPATUBHBIMUK Npasuiamn 601'IbHVIL|bI w/vnn rocyfapCTBeHHbIMA
npasunamn.

1.0 BBegeHne

CncTema 3ameHbl TpexcTBopyaToro Knanaa Edwards EVOQUE (B HacTosAlLem AoKymeHTe HasbiBaeMas cuctemon EVOQUE) npefiHasHaueHa 1A 3aMeHbl HaTUBHOTO TPEXCTBOPYATOro KanaHa y nalmeHTos
C CMMNTOMAaTUYECKOW TAXKENON perypruTalymnen B 06nacti TpexcTBOpYaToro knanaHa 6e3 HeobxoAMMOoCTI NPOBeAEHNA 06bIYHON OTKPbITOW onepauun Ha cepaue. Cuctema EVOQUE coctonT 13 yeTbipex (4)
3/1eMEHTOB, KOTOpPble UCMONb3YIOTCA C NI0GLIM 13 ABYX (2) HAGOPOB NPUHAANEXHOCTEN, KaK YKa3aHO HIKe.

HaunmeHoBaHue nsgenus 44 mm 48 mm 52 mm 56 mm
KnanaH Edwards EVOQUE (knanaH EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Cuncrema 3arpysku Edwards EVOQUE 9850LS
nnn nan 9850LSB
Cuncrema 3arpysku Edwards EVOQUE v pe3ak 9850LSB
Cucrema JOCTaBKM TpexcTBopyaToro knanaHa Edwards EVOQUE 9850TDS
Komnnekr gunatatopos Edwards EVOQUE 9850DK

Ha6op npuHapnexHocreii 1

HanmeHoBaHue uspenua Homep mopenn
Crabunusartop Edwards EVOQUE 9850SB
basa crabunusartopa Edwards EVOQUE 9850BA
MnactuHa crabunmnsatopa Edwards EVOQUE 9850PT

Ha6op npuHaanexHocreii 2

HanmeHoBaHue nspgenua Homep mopenn
Crabunusatop Edwards EVOQUE 9850SZ
MHoropa3sosas Hanpasnstowas Edwards 10500RL
MHoropa3sosas nnatdopma Edwards 10000UP
MtoropasoBas nnactuHa Edwards 10000PT
Mpumeyanue. Cucrema EVOQUE np ANA nc nmnéo ¢ POM NpuHa, Teir 1, nn6o ¢ POM NpuHa, Teir 2. Ha6op ng Teil 1 cumtaerca
A AHOP pPoM Ana uc c cncremoit EVOQUE. KomnoHeHTbI U3 Ha6opoB 1 1 2 He ABNAIOTCA B3aMMO3aMeHAeMbIMU.
Mpumeyanue. YcTpoiicTBa, BXoaawme B coctas cnctembl EVOQUE, npeaHasHayeHbl Ans COBMECTHOTO NC W He np ANA nc no or, Tn. Undog

npuBefeHHan B 3TOI MHCTPYKLMM NO NPMMEHEHUI0, OTHOCMTCA KO BceM ycTpoiictBam cncrembl EVOQUE.

2.0 OnncaHue ycTpoicTBa
« Knanav Edwards EVOQUE (puc. 1)

Knanax EVOQUE npepHa3HayeH Ana MMMiaHTaumm B NMoIOXKEHNE TPEXCTBOPYATOro KnanaHa B KayecTse anbTepHaTyBbl onepauuun. Knanad EVOQUE coctout 13 TpexcTBopyaToro KnanaHa 13 TKaHu nepukapaa
KPC, HUTVHONOBOTO KapKaca 1 TKaHeBO 06KM, yNakoBaH ¥ MPOoLLeN KOHEUYHYI CTepUN3aLuIio B ryTapanbaeruae.

[ina pacyeta pekomMeHayeMoro pasmepa KrarnaHa UCnonb3yeTcs pasmMep ecTeCTBeHHOro KofbLia HaTMBHOTO K/amnaHa, M3MepeHHbIN C MOMOLLbo KoMMbloTepHoi Tomorpadum (KT). Mpu BbiGope pasmepa KnanaHa
Heo6X0AVMO yUuTbIBaTb aHAaTOMUYECKMe OCOBEHHOCTMU NaLneHTa N 0CO6E@HHOCTU BbIGPaHHOrO MeTofja BU3yanusaLum.

Cucrona Aunacrona

AvameTp ycrpoﬁs-rsa PekomeHpyemblit PekomeHayembilii
(p P P p T Vi neg ™ — Makc! p T p T W nep ™ — Makc p T ANVHa
Knanaua) nonyyaemblii AManasoH AUaMeTPOB | AnKMHa Konbua KnanaHa (Mm) nonyyaemblii AuanasoH AVamMeTpos | Konbua KnanaHa (Mm)

(Mm) (mm)
44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50
48 40-47 49,5 43,2-49,5 54
52 45-51 53,5 46,8-53,5 58
56 48-55 57,5 50,4-57,5 62

« Cucrema focTaBKuM TpexcrBopyartoro KnanaHa Edwards EVOQUE (puc. 2)

BHeLwHWI AnameTp cucTembl AOCTaBKM cocTaBnaeT 28 Fr, oHa npefHa3HaueHa Ana foctasku knanaHa EVOQUE B nonosxeHune 06kuma nocpeAcTBOM AOCTYMa Yepe3s GeapeHHyto BeHy. Ha pyKoATke cucTembl
[IOCTaBKW €CTb OCHOBHaA PyyKa N3rnbaHus, [LONONHUTENbHAA pyyKa U3rnbaHna 1 pyyka ry6uHbl, obneryaioLyve BbipaBHUBaHve knanaHa EVOQUE u ero pasmeleHue B 061acTi HaTVBHOTO KnanaHa, a Takke
pyuKa Kancynbl 1 pyyka BbICBOGOXAEHNA ANA yNpaBneHna packpbiTueM 1 BbICBO6oXKAeHMeM KnanaHa EVOQUE.

« Komnnekr gunataropos Edwards EVOQUE (puc. 3)

[Awvnatatopbl pasmepamu 24 Fr, 28 Fr 1 33 Fr ¢ ruapo¢unbHbIM NOKPbITUEM NpefHa3HaueHbl ANA pacliMpeHna AOCTYNa, YTO yNPOLLAET BBEAIeHNe CUCTEMbI JOCTaBKW. Bce Annatatopbl COBMECTUMDI C
NpoBoAHVKOM pasmepom 0,89 Mm (0,035 AtoiMa) 1 MMeIOT KOHMYECKyo GopMy ANA MUHUMU3ALMU TPaBMUPOBaHWA obnacTu focTyna.

+ Cucrema sarpysku Edwards EVOQUE (puc. 4) / cuctema 3arpysku n pesak (puc. 5)

Cuctema 3arpysKi, COCTOALLAA N3 HECKOMbKUX KOMMOHEHTOB, NpeAiHa3HauyeHa Ana obneryeHna 3arpysku n npucoefnHeHua knanaHa EVOQUE k cucteme foctasku. Cuctema 3arpysku nomoraet o6xmmatb
knanaH EVOQUE no cooTeeTCTBYIOLIETO AMAMETPa, YTO NO3BONAET BHELLHEN Karncyne NpoABMraTbca noBepx knanaHa EVOQUE.

« Ha6op npuHapnexHocren 1 ana cucrembl Edwards EVOQUE: crabunusartop (moaenn 9850SB), 6a3a n nnactuHa (puc. 6)

OpHOPa30BbIN CTabUNM3aTOP C OAHOPA30BbIMM 63301 1 NNACTUHOW NpeAHa3HaYeHbl ANA GUKCALMN CUCTEMBI AOCTABKM MOJ YTNIOM, NOAXOAAMM ANA AOCTYNa Yepes GefpeHHyIo BEHY, U AN TOHKOW HACTPOVKN
NOMOXeHNA CMCTEMbI AOCTaBKM BO BPeMaA NpoLieAypbl UMnnaHTaumun. basa perynnpyetcs no BbiCOTe B COOTBETCTBUM C HVXKHUMMN KOHEYHOCTAMM NaLieHTa 1 obecrneynBaeT yctonumyto 6asy Ana ctabunusatopa.
MnactnHa obecneynBaeT ycTonumBYyio NIOCKY NOBEPXHOCTb ANA 6a3bl HA ONEPaLMOHHOM CTone.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotvn co ctunusosaHHoii 6yksoii E, Edwards EVOQUE 1 EVOQUE sBnstoTcsA 3aperncTprmpoBaHHbiMM ToBapHbIMU 3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouvie
TOBapHble 3HaKM ABASIOTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOWMX BNAfENbLEB.
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« Ha6op npuHagnexHocrei 2 cucrembi Edwards EVOQUE: ¢ 3aTop || 9850SZ) n mHor nnatpopma n nnactuHa (puc. 7)

MHoropa3soBsble NpUHaANEeXHOCTH, coBMECTUMbIe ¢ cucTemoit EVOQUE, BKloyaloT MHOropasoBble Hanpasnatoluyto, nnatdopmy 1 nnacTuHy. MHoropasosas HanpasnAioLLan NpeacTaBnaeT cobomn ycToinumnsyo
CTepunusyemyto HanNpaenALLyio, KoTopas obecneuyrBaeT NOBEPXHOCTb AiA GUKCALMM COBMECTUMOTO CTabUNMN3aTopa K MHOropasoBoii ninatdpopme. MHoropasosas nnatdgopma no3sosifAeT OCyL|ecTBAATL
No3ULMOHVPOBaHVE 1 CTabunn3auyuio YpeckaTeTepHbIX cucTemM foctaBku Edwards Ans 3ameHbl C NOMOLLbIO PErynMpyemoii BbICOTbl HOXEK 1 CTabunbHOM nnatdopmbl. MHOropasosas nnacTvHa pasmellaeTcs
nof, MHOropasoBoli nnaTdopmoi, obecneursasn NIOCKYIO 1 YCTONUYMBYIO MOBEPXHOCTb BO BPEMA CMONb3oBaHUA. OfHOPa30BbIil CTabunmsatop npegHasHaueH 4is obneryeHns nosMUMoHNPoBaHNA 1
crabunusauyuu cuctembl EVOQUE B xopie npoueayp umnnaHtaummn. ina yctaHoBKU NNaTtdopmbl U NNacTUHbI 6a3bl NPY NPUMEHEHUN Habopa NPUHaNEXHOCTEN, B KOTOPOM UCMONb3YI0TCA MHOrOpa3oBble
NPUHAANEXHOCTY (PUC. 7), CM. MIHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO MHOrOpasoBbIX NpuHagnexHoctein Edwards. Ecin MHoropasosas HanpasnsioLas HecTepusibHa UK PacrakoBbIBaeTCA B NEPBbIN pas, CM.
VNHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO Y3/1a MHOrOpa30oBoW Hanpasnatowei Edwards.

3.0 Tpe6oBaHUsA K 06beKTaM 1 06yueHUI0

O6beKTbI, NPeAHa3HAYEHHbIE ANA BLINOMHEHNA NPOLEAYPbI UMMIaHTALNN C UCTIONb30BaHNem cuctembl EVOQUE, AOMKHBI MMETb BO3MOXHOCTb BbIMOSHATL PEHTFEHOCKOMWIO B PEXMME BUAEO 1
upecnuiLeBofHYIo 3xoKkaparorpaduio (UxoKr) Ha NpoTsXeHUK BCeln NpoLeaypsl. Kpome Toro, y Bpayeli, BbINOMHAIOWMX UMMNAHTaLMIO, AOSKEH GbiTb ONEPaTUBHLIN JOCTYM K 0GbEKTaM C HEOBXOAUMBIM
060pyAOBAHNEM, NHCTPYMEHTaMV, MaTepUanamn 1 NEPCOHANOM /1A BbIMOMHEHNs CPOYHOI OMepaLMi Ha TPEXCTBOPYATOM KiianaHe Npy HEO6XOAMMOCTU.

Edwards Lifesciences npegocTtaBnseT KOMMIEKCHY0 Nporpammy o6yyeHus, KOTOPYHo AOMKHbI MPOTY BPayl, BbIMOMHAOLME MMINAHTALMIO, A0 UCMONb3oBaHUA cuctembl EVOQUE. Bpauw, BbinonHsiowme
VIMNaHTaLMIO, JOMKHbI 06N1aZ1aTb PaCLUMPEHHBIMI TEXHUYECKUMM 3HAHNAMU 1 OMbITOM BbIMOIHEHA aHANIOTMYHBIX KaTeTePHbIX NpoLieayp.

4.0 NokasaHnA K NpUMeHeHnIo
4.1 HazHayeHne

Cuctema 3ameHbl TpexcTBopyaTtoro knanaHa EVOQUE npeaHasHayeHa anA CHWXKeHWA peryprtaumy B 06nacti TpexctBopyaToro knanaHa (TR) y naLmneHToB C COXPaHALLMMMNCA, HECMOTPA Ha MeAUKaMEHTO3HYI0
Tepanuio, CUMMTOMamU, ANA KOTOPbIX, COFNACHO PELLEHNIO KAPANONOTNYECKo Gprragpl, NPOTMBOMNOKa3aHbl APYriie onepaTBHbIE MU YpecKaTeTepHbIE BapnaHTbl neyeHmns. Cuctema EVOQUE nossonset
UPEeCKOXHO [J0CTaBUTb VMM/IaHTaT K TPEXCTBOPYATOMY KnanaHy NoCpefiCTBOM OCTyNa Yepe3 GeipeHHYI0 BEHY C CMO/b30BaH/eM TPaHCBEHO3HOTO AOCTYNa.

4.2 rpynna TOB

« [MaumeHTbl C cUMNTOMATUYECKON Taxenon TR 6e3:

«  TAXKENOro CTeHO3a U/unun peryprutauum aopTanbHOro, MUTPaNbHOrO KnanaHa n/unu KnanaHa neroYyHon aptepum;
« OBJTX <25 %;
TAXENON ANCOYHKLIMM NPaBOTO »enyAouKa, NU3MEPEHHON C MOMOLLbIO SXOKapAvorpadpuw;

3aBUCUMOCTN OT Kap,u,mocmmynmopa‘ Ha TPaHCTpUKyCnnaanabHOM OTBeAeHNN 6e3 anbTePHAaTUBHOIO BapunaHTa KapAnoCcTumynaumm;

HeobXOAMMOCTI CPOYHOM MK SKCTPEHHO onepaLum no 6o NPUYMHE UAK NIAHNPYEMOI KapPAVOXVMPYPruyecKoi onepayumn B ciegyowme 12 mecaues;

CNCTONNYECKOro apTepunanbHOro faBneHns B NOKoe <90 nnn >160 mm PT. CT. NOC/1e NOBTOPHbIX I/ISMQPEHI/IVI;

pedpaKTepHOIi cepAieuHOI HeOCTaTOUHOCTY, Tpebyloliell pacluMPeHHOO BMeLLaTeNbCTBa (T. €. IeBOXEeNYA0UKOBOTO annapaTa BCMOMOraTe/lbHOro KpoBoo6palleHns, TpaHCnnaHTaumum) (cepaeyHon
HepocTaTouHocTu ctagun D no ACC/AHA/ESC/EACTS);
« OKK/103UM 1N Tpom6Go3a dpunbTpa HIB, KoTopbin GyAeT MellaTh KaTeTepy JOCTaBKN.
« JInA OLeHKM pucKa ANA NaumeHTa v aHaTOMUYECKO NPUroAHOCTY BbIGOP MaLMeHTa AoMKHa OCYLLECTBAATbL MHOronpoduibHas Kapauonoruyeckas 6puraga, Cneumanmsvpyowanca Ha IedeHn peryprutaumm
TPeXCTBOPYATOro Kianaxa.

1 3aBUcUMOCTb OT KapAnoCTUMYNATOPa MOXET YBEeINYNTb PUCK cepbe3H0|71 TpaBMbl UM CMEPTU 13-3a BHE3AMHOrO OTKa3a KapAanocTumMmynatopa.

5.0 MpoTnBonokasaHusa
Knanax EVOQUE npoTuBONoKasaH nawyieHTam ¢ MiobbiM 13 CieayioLyx COCTOAHMIA.

+  AKTUBHBIV S3HAOKAPAUT Ha NPOTAXEHUM 3 MeCALIEB NN UHGEKLMA, Tpebyiolan leueHns aHTUBNOTKaMM (MepopanbHO UAN BHYTPUBEHHO) Ha MPOTAXEHWUM 2 HefleNb A0 3annaHMPOBaHHON UMMNaHTaLMK.

+ He nogpatowancs neyeHmIo runepyyBCTBUTENbHOCTb WM NPOTUBOMOKA3aHWsA K MPUMEHEHMIO I0BbIX CliefyioLnX METOAO0B 1 CPEACTB: BCEX aHTUTPOMBOLIMTapHbIX NpernapaTos, BCeX aHTUKOaryiaHTOB,
HUTUHOSOBbIX CMaBOB (HUKeNs 1 TUTaHa), TkaHein KPC, rnyTapanbaernaa, KOHTPACTHbIX BELECTB NN YPECTINLLEBOAHON SXOKapanorpadum.

+ AHaTOMMYecKMe 0COBEHHOCTI TPEXCTBOPYATOTO KiarnaHa, He Mo3BossioLLMe Haexalumm o6pa3om pasMecTuTb U3feNVe 1 NPenaTCTBylowme ero pabote, Ha ocHoBaHUM KT niun sxokapamorpapuyeckoro
obcnepoBaHus.

Mp! . 1, T p nTb NO i Mepe OAWH aHTUTPOMGOLMTapPHBIN Npenapat U oAnH aHTMKOArynsHr.

6.0 NMpeaynpexaeHns

« 3anpellaetca ncnonb3osath knanaH EVOQUE NoMUMO yTBepXfieHHbIX NOKa3aHNit.

« Knanan EVOQUE, cuctema aocTaBKu, cucTeMa 3arpysKi, KOMNeKT AnnaTaTopos 1 cTabunmnsatop paspaboTaHbl, NpeHasHaueHbl 1 pacnpocTpaHalTca Tonbko ana CTEPUIIbHOIO ogHopasosoro
ncnonb3osaHuA. basa ctabunusatopa EVOQUE 1 nnactuHa ctabunusatopa EVOQUE noctaBnsaioTca B HECTEPUNbHOM BU/E TONbKO AN OfHOPa30BOro npumeHeHus. Jliobble ojHOpa3oBble U3feNNa Henb3A
CTepunM30BaTh U UCMOJb30BaTh MOBTOPHO. HET AaHHbIX, MOATBEPKAAIOLMX CTEPUIILHOCTD, AMMPOTreHHOCTb 1 PaBoTOCMOCOBHOCTL STUX YCTPOICTB NOC/IEe MOBTOPHOI 06PaBOTKY.

« QbszatenbHo VICI'IO]'Ib3yVITE Hagnexauue metogbl CTepI/IHbHOIh pa60Tb| BO Bpems NOAroToBKKY, NepeHoca U Ncnosib3oBaHnA yCTpOl;ICTBa.

+ 3anpeLjaeTca NCNonb3oBaTb KamnaH, iy nnomba KOHTPONA BCKPbITVA CIOMaHa, PacTBOp /1A XPaHEHUA He MOKPbIBAET KanaH MoNHOCTbIO, aKTUBMPOBaH TeMMNepaTypHbIii MHANKATOp, KnanaH NoBpexaeH
VN CPOK ero rofHocTu uctek. Knanas EVOQUE fomkeH NOCTOAHHO OCTaBaTbCA BO BNIaXKHOM COCTOAHMM. KnanaH Henb3A nofgepraTb BO3AEVCTBIIO PAaCTBOPOB, aHTUOMOTUKOB WM XUMUYECKNX BELLECTB,
KpOMe TPaHCMOPTHOrO PacTBOPa [N1A XPaHEHNA 1 CTEPUIBHOrO $pU3NOIOTMYECKOro pacTBopa. 3TO MOMOXKET NPeAoTBPaTUTL MOBPEXAEHNE CTBOPOK, KOTOPOE MOXET BAVATL Ha GYHKLMOHANBbHOCTb KnanaHa.
Knanan EVOQUE fomkeH 0CTaBaTbCA CMOUYEHHBIM B pU3MONOrMUYECKOM PacTBOPe A0 MOMEHTa UMMIaHTaLmUN.

+ Y6epuTech, uTo BbIGPaH KnanaH HYXHOro pa3mepa. IMnnaHTaLma KnanaHa HeNnoAXoAALLEro pasmepa (CMLIKOM ManeHbKoro Ui CIMILKOM G0NbLLIOT0) MOXeT MPUBECTU K OKONOK/anaHHO peryprutauum
(PVL), murpaumm knanaHa, sm6onmsaumm v (Mnm) NOBpeXaeHnio KonbLa Knanaxa.

« CnepyeT NpoBoAMTb TulaTeNbHoe 06CefoBaHNE NALMEHTOB C PaHee YCTaHOB/IEHHbIMM YCTpoCTBamMm (Hanpumep, dunbTpom HIB) nepen BBegeHMEM CUCTEMbI JOCTABKI BO U3GeXaHIe BO3MOXHOMO
NOBPEXAEHNA COCYANCTON CUCTEMbI NN PaHee yCTaHOBNIEHHOTO YCTPOMCTBA.

« CnepyeT npoBoAWTb TlLATENbHOE 06CIef0BaHNE NALVIEHTOB C IMEILWMUMUCA OTBEAEHNAMM B CepALIe Nepes UMMNNaHTaLmel Bo U36exaHre BO3MOXHOTO HeXenaTeNbHOro B3auMoAencTBuA Mexay
yCTpONCTBaMu.

. CnenyeT COﬁJ‘IlOF[aTb OCTOPOXHOCTb MPY UMNNIAHTaUMW CepAeYHbIX 3N1eKTPOAO0B NoCe MMNIaHTaunn KnanaHa EVOQUE BO U36eKaHne BO3MOXXHOIO HEXeNnaTeNbHOro B3aVIMOFL€VICTBI/Iﬂ mexpy yCTpOIﬁCTBaMVIA
« MaumeHTam c MMNNaHTMPOBaHHbIM KnanaHom EVOQUE cneayeT NpoBoAnTb aHTUKOAryIAHTHYI0/aHTarperaHTHyto Tepanuio CorfacHo pekoMeHaaLmaMm Nleyallero Bpaya B COOTBETCTBUM C 1eNCTBYIOLMMI
PYKOBOACTBaMM C Liefblo M HUMW3aLMM pUcka Tpom603a KnanaHa uim Tpom6oambonuu.
. LlaHthe, noareepxpawowmne 6e30nacHOCTb 1 pa60TOCI‘IOCO6HOCTb yCTpOl?ICTBa, OTCYTCTBYIOT, €C/IN Yy NauneHTa ecTb:
« 3xoKapavorpaduyeckne NprUsHaKkm TAXKeNoi ANCOYHKLIMM NPaBOro XenyouKa;
« cucTonnueckoe faBneHve B neroyHon aptepum (CAJTA) > 70 MM pT. CT. NPV U3MEpPEHUN NOCPEACTBOM 3X0-Aonnneporpadum;
+ TPaHCTpUKyCcnuaanbHoe oTBeAeHne KapanoctumynaTopa nin J:\e¢|/|6pv|nnﬂTopa, MMNNaHTUPOBaHHOE B npaBbIVI XKenyaouyek B Te4eHue nocnegHnx 3 mecAaues;
* 3aBMCUMOCTb OT TPAHCTPUKYCNNAANbHOrO KapanoCTUMynAaTopa 6e3 aNnbTepPHaATUBHbIX BAPUAHTOB KapANOCTUMYNALUN.

7.0 Mepbl npefoCTOPOXKHOCTU
7.1 Mepbl npep,

TV nepep nc

« BO3MOXHOCTb BbINOMHEHNA npoueaypbl y nauyneHTa 3aBUCUT OT aHAaTOMUYECKOro COCTOAHUA, YCTaHOB/IEHHOIO Ha OCHOBaHUN KT.

« PekomeHpyeTcs, UTo6bl MHOronpoduUbHan Kapanonornyeckas 6puraga NpuaepxMBanacb MHEHVA, 4To UMNNaHTauma KnanaHa EVOQUE npeanoutuTenbHa No OTHOLIEHWIO K anbTePHATUBHBLIM PeLIeHUaM C
MCNOMb30BaHNEM YPECKOXKHbIX YCTPONCTB, B TOM YMC/IE K MUHUMaNbHO MHBA3MBHO OTKPbITO onepaumn Ha cepaLe.

. PeKOMEHF\yeTCH, 4TO6bI MHOFOHpO¢MﬂbHaﬂ Kapaunonorun4yeckasa 6p|/|ra,qa yuuTbiBana TAXecTb 3a60N1eBaHMA U LWAHCbI Ha O6paTI/IMOCTb I'IpaBOCTOpOHHeVI cep,qeuHoPl HefoCTaTOYHOCTU Ha OCHOBAHMN NMOJIHOroO
remognHammnyeckoro 06CI'IEHOBBHI/IFL

«  Oxmpaemas NPOAOIKNTENbHOCTb XKIU3HN NaLMEHTa AO/KHA COCTABNATL MO MeHbLUEN Mepe 12 MecALeB.

7.2 Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTYI

«+ Knanan EVOQUE Heo6x0anMo 1cnonb3oBaTh TONbKO ¢ cuctemon goctasku EVOQUE v cuctemoit 3arpysku EVOQUE.

« [laHHylo npoLieaypy cneayeT BbINOHATb MO/ KOHTPOSIEM COOTBETCTBYIOLVX METOZI0B BU3yanu3alLum, HanpuMep YpecniulieBoaHoi sxokapanorpadum (YM3xokKr), peHTreHockonuy 1 (MNn) BHYTpUCEpaeUHoON
axokappauorpadum (ICE)

« [nytapanbaerug MOXeT Bbi3blBaTb pa3fpaxeHune KOXK, rnas, Hoca 1 ropna. He aonyckainTte Npoao/KnTeNbHOro UM MHOFOKPaTHOrO KOHTaKTa C pacTBOPOM, a TakxKe B/blXaH1A ero napos. PaboTaiite ¢
3TUM BeLLeCTBOM TONIbKO NPY 0CTaTOYHOM YPOBHE BeHTUAALMW. [py nonaaaHum BelecTBa Ha KOXy HEOOXOANMO Cpasy e NPOMbITb MOPaXXeHHbI Y4aCTOK KOXMW BOAOW, @ NPy nonajaaHum B rnasa —
Heme//IeHHO 06paTUTbCA 3a MeAVLIMHCKOI NOMOLLbIo. [TOpAAOK AeCTBI B Cllydae KOHTaKTa C FlyTapoBbIM anbernaom npuseaeH B nacrnopTe 6e30nacHOCTH, KOTOPbIN MOXHO NOMTyUYUTb B KOMNaHUM
Edwards Lifesciences.

« [lo, BO Bpema unw nocne nMmnnaHTauum knanaHa EVOQUE MoryT BO3HVKHYTb HapyLUeHNA NPOBOAVMOCTY, TpebytoLime HenpepbiBHOro MOHMTOpUHra SKI 1o MomeHTa Bbinucku. Ecnm y naumeHTa ectb
HapyLeHNA NPOBOAVIMOCTY UV MOA03PEHNE Ha HNX, CieflyeT PacCMOTPETb BO3MOXXHOCTb MOHUTOPUHTA U (1111) SNeKTPopU3Monornyeckoro obcneaoBaHua.

+ MMaumeHTaMm C NOBbILIEHHBIM PUCKOM MHOULIMPOBaHUA MPOTEe3a KNanaHa 1 SHAOKAPANTa PEKOMEHAYETCA NPOBOANTL COOTBETCTBYIOLLYIO @HTUOMOTIKONPOPUNAKTHKY.

« He ycraHoBneHo, uto knanaH EVOQUE obnajaeT JONrocpoyHoOi N3HOCOCTOMKOCTbIO. KNMHMYEeCKMe JaHHbIe OTPaxaloT pe3y/bTaTbl KPaTKOCPOUHOTO Nocneaytollero HabnoeHna. PekomeHayeTca perynapHo
npoBoAWTL Nocneaytollee BpauyebHoe HaboaeHe AnA oLeHKn paboTbl knanasa EVOQUE.
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+ WmnnaHTauuio knanaHa EVOQUE cneayeT oTNoXuTb Y naumeHToB ¢ (1) nHGapKTOM MUOKapAa B aHaMHe3e B TeueHe ofHoro Mecaua (30 AHelt) 0 NNaHMPyeMoro BMeLLaTeNbCTsa, (2) Tpomboambonmen
NeroyYHo apTepun B TeyeHue 3 mecaues (90 AHel) 10 NNAHNPYEMOro BMELLATeNbCTBa, (3) OCTPbIM HapyLLEHUEM MO3TOBOrO KPOBOOGPaLLEHUA (MHCYNbTOM UM TPaH3UTOPHOW ULIEMNYECKON aTaKoii) B
TeyeHue 3 mecaLes (90 AHell) A0 NNAHMPYEMOTO BMELLATENbCTBA, (4) aKTUBHBIM KPOBOTEUEHMEM 113 BEPXHUX OTAENOB XKeNYAOYHO-KMLIEYHOTO TPaKTa, TPebyYIoLLIM NepenmBaHna KpoBY, B TeUeHne 3 MecaLieB
(90 AHel?) o Npoueaypbl.

8.0 MoTeHUnanbHble HeXKenaTesNbHble ABNeHUA

MNoTeHu T , C CO CTaH[apTHOW KaTeTepu3aLueil cepaua, crnosb3oBaHnem aHectesnm 1 knanada EVOQUE, a Takxe npoLeaypoit UMMNIaHTaLuu, BKIKOYAKOT:

+  OTKNOHEHMA JaHHbIX Ta6OPaTOPHbIX aHaNN30B;

« annepruyeckylo peakumio Ha aHecTeswnio, KOHTPACTHOE BELECTBO, aHTUTPOMBOTUYECKYIO TepanuIo U MaTepuasnbl yCTPONCTBA;
+  aHadUNAKTNYECKHNIA LWOK;

+ aHeMUIO UMM CHUXXeHNe YPOBHA remornioburHa, Tpebytolee nepenmBaHms;

+  aHeBPW3MY UN NCeBAOAHEBPU3MY;

« CTeHoKapawio unu 6onb B rpyaw;

«  apuTMKIO: NpeacepAaHyto (Hanpumep, GrubpUNALMA Npeacepani, HagKenyA0UKOBasA TaXMKapans);

*  ApUTMUN: XeNnyao4KoBble (HaI'IpI/IMEp, XKenyao4vkoBas Taxnkapana, ¢M6pvu1n;|uvm )Keﬂy[ZLOl«IKOB),'

+ apTepuoBEHO3HYI0 drCTyny;

* KpoOBOTeuYeHwue;

* OCTaHOBKY cepAua;

+  CeppeuUHyI0 HeJOCTaTOYHOCT;

+ MOBpex[aeHue cepaua, BKNyas neppopaumio;

+ TamnoHaay cepfua/nepukapananbHbli BbiNOT;

. KapF[I/IOFeHHbIVI WOK;

+  3anyTbiBaHUE B XOPAAX UM X Pa3pbiB, KOTOPbIE MOTYT MOTPeGOBaTL ONEPaTUBHOrO BMELLATENbCTBA;
+  Koarynonatuio, pacCTpONCTBa CBEPTbIBAEMOCTY, FeMopparnyeckuii anartes;

noBpeXx/aeHne NpoBoAALLel CMCTeMbl CepfLia, KOTOPOEe MOXeT NOTPe6oBaTb UMMAHTALMN KapAUOCTUMYNATOPa (BPEMEHHOTO MW MOCTOAHHOTO);

nepexoj K onepauuvin Ha OTKpPbITOM cepaue;

«  OKKII0O31I0 KOPOHaPHOII apTepuu;

+ NOBpeXAeHVe UK HapylueHe GYHKLMOHNPOBaHUA KaPAOCTUMYNIATOPa UV UMIIAHTUPYEMOTo KapanosepTepa-aedubpunnaTtopa (ICD);
*  CMepTb;

« OTekK;

*  DJNEeKTPONUTH bl ﬂVICGa}'IaHC;

+ 3M60M13aLMIo, B TOM UKCIe BO3AYXOM, YaCTMLLaMV, KallbLIMHO3HbIM MaTepranom nimn TpomMbom;
+  CPOYHYIO OMnepaLyio Ha cepLe;

« 3HAOKapAuT;

+ pa3sgpaxeHue NULeBoaa;

+ npo6GofieHne N CTPUKTYPY NULLEBOAa;

3mMbonm3auuio KomnoHeHTa (-o8) cuctembl EVOQUE;

HEBO3MOHOCTb M3BfieYeHNs KOMNOHeHTOB cucTembl EVOQUE;

NMXopaaky;

+ KEeNyAOUHO-KMLLIEYHOE KPOBOTEUEHME;

« rematomy;

* remoguHammnyeckue HapyleHus;

* Temonn3 Ui reMmonnTUYeCKyto aHemuio;

+  KpoBOU3NMAHWE, TpebylolLee NepennBaHNA/XNPYPrUYecKon onepaumny;

*  TUNepTeH3nto;

* TUNOTOHUIK;

+  BOCManeHue;

+ MOBPEXAEHMe annaparta TPEXCTBOPUATOrO KNanaHa, BKNoYas NoBPEXAEHNE XOPA, Pa3pbiB XOPA, NOBPEXAEHVE NanuNAPHON MbiLULbI;

MECTHYIO 1 CUCTEMHYI0 HEKLMIO;

Me3eHTEPUANIBHYIO NLLEMIIO UM MHOAPKT KNLLEYHMKA;
+  TONMOPTraHHYI0 HeJOCTaTOYHOCTb;

+ VHapKT M1oKapaa;

« TOWHOTY v (1K) pBoTY;

+  MOBPEXAEHe HEPBOB;

+ HeBpOJOrMyeckre CUMNTOMbI, BKIOYaA ANCKMHE3MNIO, 6€3 MOCTaHOBKM AnarHo3a TUA unu uHcynbTa;
+  HeCPOYHyYIO NOBTOPHYIO ONepaLuio;

- 6onb;

+ 06pa3soBaHue NaHHyca;

« napanuy;

+  UpecKOoXHOe BMeLIaTeIbCTBO Ha KlanaHHOM annapare;

nepudepuyeckyio nwemmto;

NOCTOAHHYIO HeprF[OCI'IOCOﬁHOCTb;

nnespaanbu?I BbINOT;

+ MHEBMOHWIO;

* OTeK nerknx;

+ 3M60NNI0 NIErOYHON apTepuK;

*  peakuuio Ha aHTI/ITpOMeOLlI/ITaprIe npenapaTtbl U aHTUKOArynAHTbI;
+  MOBTOPHYIO FOCMNTaNN3aLIo;

* MNOYEeYHYI He[OCTaTOYHOCTb;

* [AbIXaTeNnbHy HEAOCTATOYHOCTb, aTe/ieKTas — MOXeT n0Tpe603aTbc51 npoAoIKNTENbHOE I/IHTy6VIpOBaHVIe;
+ 3a6pIOLINHHOE KPOBOTEUEHNE;

«  06CTPYKUMIO BbIHOCALLEro TpaKTa NpaBoro xenypouka (BTMX);
cenTuyemmio, Cencuc;

* OXOr KOXW, NoBpeXxaeHne nin nameHeHmne TKaHel us-3a BOB,E[GVICTBI/ISI NOHN3MPYIOLWEro n3nyyeHus;

VHCYNbT;
+ nospex[eHve CTPYKTyp (M3HOC, Nepenom, KanbLndpuKaLms, Hafipbi CTBOPKY, yTONLIEHWE CTBOPKM, CTEHO3 VMMNIAHTMPYEMOTO YCTPOWCTBA U/ HOBOE PacCTPOWCTBO [IBUXKEHA CTBOPOK);
« Tpomb6oambGonuio;

« TPaH3UTOPHYIO Ulemmnyeckyio ataky (TUA);

+  CMeuleHne/3mb0NM3aLMI0 KNanaHa;

+ 3HOKapAWT KnanaHa;

+  3KCMNaHTauwio KnanaHa;

+  y[epX1BaHWe CTBOPOK KnanaHa;

+ HeBepHOe NoJIoXeHue KianaHa;

+  MUrpaumio KnanaHa;

« OKOMOKManaHHyto peryprutauuio (PVL);

KnanaHHyo peryprutauuio (BHOBb BO3HUKLUYO NN yXyALWNBLUYOCA peryprutayunio B obnactn TPEexcTBopYaToro, aopTasbHOro, MUTPasibHOroO KnarnaHos., KnanaHa JIeroyHon apTepvwl);

TPOM603 KnanaHa;
* NoBpexAeHne nnu TpaBmy COCy0B, BKNIOYAA pacCeyeHne nnu oOKKNo3unto;
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* Cna3m cocyaos;
*  PacXoXAeHue Kpaes paHbl, NPOJIOHTMPOBAHHOE NN HEMONHOE 3aXUBEHWE PaHbl.

Ecnu Bbl ABNAETECH NaUMeHTOM/NoNb3oBaTeNnem/TpeTbum nrLomM B EBponeinckom SKOHOMMYECKOM NPOCTPaHCTBE U BO BPEMSA UCMOJb30BaHMA 3TOrO YCTPOWCTBa U B pe3ynbTaTe ero NprMeHeHVA NpounsoLen
Cepbe3HbIl HLIMAEHT, COO6LLMTE 06 STOM NPOU3BOAUTENIO U B BaLL HALMOHASbHbI KOMMETEHTHbIN OpraH, KOTOPbI MOXHO HaiiTi no agpecy https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 lononHuTenbHoe o6opyaoBaHue

JinA npoueAypbl MMNNaHTaumy TpebyeTca AononHuTeNbHOe 060pyAoBaHwe, He nocTaBnaemoe ¢ cuctemort EVOQUE. 3To fononHuTtenbHoe 060pyaoBaHve NprBefeHo HKe.

9.1 O6opynoBaHue AnA 3arpysku knanaHa EVOQUE

Mp LY 6 AOCTaTOYHbI ANA NOAroTOBKM 1 MNnaHTaTa.

« 3500 mMn (Kak MUHMYM) CTEPUNBHOTO GpU3NONOrMYECKOro pacTBopa Npy KOMHaTHow Temnepatype (~ 23 °C)
+ 500 Mn (Kak MMHUMYM) renapyH1U3MPOBaHHOrO GU3MONOrMYECKOro PacTBOpa (2 eAVHNLbI/MA) NPU KOMHaTHO TemnepaType (~ 23 °C)
« 4 cTepunbHble Yalm Ana ononackueaHua (= 500 ma, = 7 cm ry6rHON, NnacTMaccoBble)

« 1 60nbluas cTepunbHas Yala Anis 3arpysku (= 2 1, = 10 cm rybuHo, NnactMaccoBas)

« 1 ckanbnensb, nessue ana ckanbnena N2 11

« 1 wnpuy c pazbemom JToapa (= 20 Ky6. cm)

« Mapnesble candetkn

« TMHLET C TyNbIMM KOHYMKaMmn

+ HOXHUUbI C TyNbIMI KOHYMKaMn

« CTepunbHble nonoteHua

9.2 O60opynoBaHNe AnA AOCTyNa, NpoueAypbl 1 MOHUTOPUHIa

« CraHpapTHoe nabopaTtopHoe o6opyaoBaHme [N1a KaTeTepusaLuy cepaua

- Tvnb3a nHTpoAblocepa Ans cocynos 6eapa

. OGopynosaHme ANA peHTreHockonuu (CTaL[I/IOHaprIe, nepeasuXHble N NoNycTaunoHapHblie peHTreHoCKoNnnyeckne cucTtemMol, nogxogaiwine ana nCnonb3oBaHUA nNpu ‘-lpeCKO)KHOIh KOpOHapHOIh
aHrnonnacTke)

« CpefcTBa ANA BbINOIHEHNA YPECNNLLEBOAHON 3XOKaparorpadum

« Perynupyemas runb3a nHTpoabiocepa

« [poBOAHVK MakcmanbHoro AnameTpa 0,89 mm (0,035 atorima) ¢ perynmpyemon AanHow
- [poBOAHMK CBEPXManoi KPMBU3HbI MaKCMarnbHoro guametpa 0,89 mm (0,035 gioiima)

« TpOBOAHUK 1 KaTeTep ANA NPaBO KOPOHAPHO apTepun

«  CTepunbHblii CTON ANA NoAroToBkm knanaHa EVOQUE n yctpoiicTBa

9.3 PesepBHOe 060pyAoOBaHne

« KaHlona pna aptepranbHoro wyHTrposaHua (~ 18 Fr)

+ Annapart Ana cepAeyHO-NEro4YHOro WyHTNPOBaHNA

« CooTtBeTcTBytOLWMI 6anioH (arameTpom >20 MM, KOHTPACTHbIN 06beM 9 Ky6. cm)

+ Pa36aBfieHHOE PEHTreHOKOHTPACTHOE BeLeCTBO (COOTHOLLIEHME KOHTPACTHOTO BelllecTBa 1 pr3nonornyeckoro pactsopa 15 : 85)
+  WHKeKTOp BbICOKOrO AlaBNeHus 1A KOHTPaCTHOTO BelecTsa

« BHyTpraopTanbHbiii 6annoH-Hacoc 1 6annoH COOTBETCTBYIOLIETO pa3mepa

« O6opypoBaH1e ANA BHYTPUCEPAEUHON SXOKapavorpadum

« AHrvorpaduyeckuin Katetep Tuna «CBUHOWM XBOCT»

« KaHlona ana WwyHT1poBaHyA BEHO3HOTo oTToKa (~ 18 Fr)

« Ob6opypoBaHve ans TpaHcTopakanbHoM sxokapanorpadum (TT3)

« JlybpuKaHT AnA COCyaMCToro AocTyna

« O6opyaoBaHue AnsA BpeMeHHON KapAOCTUMYNALMM

10.0 MHCTPYKLUUU NO NPUMEHEHUIO
10.1 OcmoTp nepep ncnonb3oBaHUeM

Mepep vcnonb3osaHnem cuctembl EVOQUE Bu3yanbHO 06cneyiiTe Kaxablil S1EMEHT 1 NMPUHAANEKHOCTb Ha MPEAMET BUAVMBIX OBPEXAEHMI (HANPUMEP, TPELLWH B KOHTENHEPE UM KPbILLKE, yTeUek,
NOBPEXAEHHON UV OTCYTCTBYIOLEN FEPMETI3aLNM), KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K HAPYLUIEHWIO CTEPUIIBHOCTY YMaKOBKM (B COOTBETCTBYIOLMX Cyuasnx) Niu GYHKLNOHANBHOCTU KOMMOHEHTOB.

NPEAYNPEXAEHUE. Co6 ViTe yc Vi nop Pab6oTbl C CUCTEMOI1 OCTABKM. 3anpellaeTca NCnosib3oBaTh CMCTEMY OCTaBKM U BCMOMOraTe/ibHble YCTPOMCTBa, eC/IN UX YNaKoBKK
1 (Mnn) cTepunbHbie 6apbepbl, a TaKXKe X KOMMOHEHTbI 611N BCKPLITHI WM NOBPEXAEHbI UM CPOK UX rOAHOCTM UCTEK, MOCKONbKY NpW 3TOM py nx crep ™! 1 (nnn)
$yHKUMN.

NPEAYNPEXAEHUE. O6¢ iTechb ¢ EVOQUE Ha, P He uci yiiTe yCTPOIiCTBO/KOHTeliHep Npn p p Wi, yTeuek, OTCyTCTBIN
COOTBETCTBYIOLLErO CTEf uiero arenra ( norp B rnyTapanbperng nnm otcyTcrene py Vi repmet ). Knanan EVOQUE Henb3Aa ucnonbsosartb ans

nMnaaHTaunun, NOCKOJbKy CTepUIbHOCTb MOXeT 6bITb HapyweHa.

NPEAYNPEXAEHUE. He ncnonbsyite knanan EVOQUE, ecnu cpok ero rogHoCTN UCTEK, Tak Kak B 3TOM cily4yae Py cTey ™ unny ero ¢y
XapaKTepucTuK.
NPEAYNPEXXAEHUE. He ncnonbsyiite knanad EVOQUE, ecnn akT p T paTypHbIii TOp, TaK KaK B 3TOM ciyyae yxy PyHKLy XapaKTepucTuK Knanawa.
NPEAYNPEXAEHUE. He ncnonbsyite knanad EVOQUE npu P KOHTp i TaK KaK cTep HOCTb YCTPOIICTBa MOXET 6bITb HapyLieHa.
10.2¥Yc ¥ Tein
10.2.1 Yer 6opa np Teii 1
dran Mpoueaypa

1 MomecTuTe NNacTMHY Ha onepaLVioHHbIN CTON MO/ HOTOV NaLVeHTa ANA NoAAePXKKM 6a3bl BO BpemA npoLeaypbl.

2 Mocne pasmellieHNA NaLMeHTa Ha OrepaLioOHHOM CTOJle pa3mMecTUTe OfJHOPa3oBYIo 6a3y Hajl HOrol NaLMeHTa NoBEpPX MAACTUHbI Ha HYXKHOM PacCTOAHW OT CepeaVHbI TPYAVHDI.

3 YcTaHoBUTE CTEpUIbHBIN Gapbep.

4 Mocne cTepUnbHOTO YKPbITUA pa3MecTiTe OAHOPa30BbIi aaanTep 6asbl Ha OAHON NPAMOI C 06NACTbIO JOCTYNA U NPUCOEAVHMITE €50 K NepefHeil YacTu 6a3bl C NOMOLLbIO

3axuma (puc. 6).

Mpi .B durypau 60p. Tei 1 Kak aganTep 6a3bl, Tak 1 3aXKUM NOCTaBAAIOTCA CO cTabunusaropamm.

10.2.2 Yer 6op. Teii 2

[inA ycTaHOBKYM NNaTGpopMbl 1 MAACTUHBI NPY NPUMEHEHNI KOHGUIypaLmumn Habopa NPUHAANEXHOCTE 2, B KOTOPOI UCMOMb3YIOTCA MHOTOPa3oBble NPUHAANEKHOCTY (PUC. 7), CM. MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUI0
MHOropasoBbIX NpuHaanexHocteit Edwards. Ecnin MHoropasoBas HanpasnAoLas HecTepuibHa WW PacnakoBbiBAeTCA B NEPBbIN Pas, CM. MHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHMIO y3/1a MHOropa3oBoW HanpasnaioLyein
Edwards. Ecniu MHoropasoBas HanpaBnAioLLan CTepuibHa, CM. CieayloLLve MHCTPYKLUK.

dtan Mpouepypa
1 M3Bnekute MHoropasosyto HanpaensioLlyto Edwards us ctepunusaymoHHoii 06epTKy (CUHero LBeTa) U NPOBEPbTE Ha OTCYTCTBUE NOBPEXAEHWIA.
2 Mepep cTepynbHLIM YKPbITUEM NaLMeHTa cobeprTe MHOropasoByio MIAcTUHY U MHOrOPa3oBYo NNATGOPMY 1 pa3MecTUTe UX BOKPYT HOF NaLWeHTa, Npy Heo6XoAMMOCTN

OTperynMpoBas BbICOTY 1 yron Hak/ioHa I'IﬂaTd)OprL Cm. WHCTPYKLUMWN NO NPUMEHEHUIO ﬂpMHaﬂﬂe*HOCTeﬁ ANA MHOropa3oBOro UCnosib3oBaHMA Edwards.

3 YcTaHOBUTE CTepUnbHblii 6apbep.
4 Mocne CTepunbHOro YKPbITVA MOXHO COBpaTh U NPUCOEANHUTL MHOTOPa3oBble HanpaBnALYLo 1 cTabunusatop Edwards kK MHoropasoBoii nnatpopme.
5 Mocne npoleaypbl CHUMUTE MHOTOPa30BYIO HaNPaB/AILLYI0 C MHOTOpPa30oBoii NaThpopmbl. Mepes 0TNPaBKOI Ha NOBTOPHYIO 06pabOTKY BbINOHWTE CTaHAAPTHYIO NPoLieAypy

NPOTUPKN MHOTOPa30BO HanpaenAoLien. CM. MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO Y3/1a MHOTOpa3oBon Hanpasnaolein Edwards.

10.3 MoaroToBKa ycTpoiicTBa
Bcto NOAroToOBKY yCTPOWCTBA BbIMOMHAET YNONHOMOYEHHbIN nepcoHan Edwards.

NPEAYNPEXXAEHUE. O6pawaiitech EVOQUE Ha
norpebyerca 3ameHa knanaHa EVOQUE.

Mpn cocrt EVOQUE nnu nx noBpexxaeHnn Ha nio6om 3Tane 3arpysku
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NPEAYNPEXAEHUE. Knanan EVOQUE He A0/mKeH 0CTaBaTbCA B NOIHOCTbIO 06)KaTOM COCTOAHMM Aonbuie 120 MUHYT, NocC y 3TO MOXeT np TU K Hapy by ™

NPEAOCTEPEXXEHUE. He nomeLyaiiTe KOHTeiHep WK NaKeT C cMCTeMON AOCTaBKW B CTef none. Hapy CTOpOHa KOHTellHepa Unu NnakeTa HecTep acc KOH pan
nakeTa cnegyer o6pawarbcsa ¢ uc CTaHAAPTHBIX aCENTNYECKNX BO [

NPEQOCTEPEXEHUE. ins c pucKa 3arp He BC iTe KOHTelHep ¢ knanaHom EVOQUE po nmnnanTtayuu.

MPEAOCTEPEXEHUE. Mpn 6UpKN ¢ cepui pom y6eanTeCh, YTO NONHOCTbIO U3BJIEKNN LOBHYIO HUTb U3 KnanaHa EVOQUE, nockonbKy OHa MOXeT npuBecTu K sméonun.
NPEAOCTEPEXXEHUE. He noseonsaiiTe knanaHy EVOQUE KOHTaKTUpPOBaTb € OCTPbIMMN MHCTPYMEHTaMM, NOCKONbKY 3TO MOXeT np TV K Hapy byHKy

NPEAYNPEXAEHUE. Nepen yuen p TU COOTBETCTBYIOLYEE NPOMbIBaHNE GN3NOIOrMYECKUM PaCTBOPOM C LieNblo CHUKEHNA KOHLIEHTPpaLM ryTapoBoro anbaernaa,
noc OH MOXeT np TV K TOKCUYECKUM ABIEHUAM.

MPEAOCTEPEXXEHUE. U36eraiiTe KOHTaKTa TKaH! CTBOPOK M MPOMBIBOYHOTO pacTBOpa ¢ NofioTeHuamu, 6enbem uam ApyrmMmn NCTOYHUKaM1 BOpca Wi TBEPAbIX YacTuL, KOTOpble MOTYT NonacTb
Ha TKaHU CTBOPOK, MOCKOJIbKY 3TO MOXKeT NpuBecT! K 3m6onun.

10.4 UmnnanTaTt KnanaHa EVOQUE
10.4.1 Pa3melleHne npoBoAHMKA

MoaroToBbTe JOCTYN Yepe3 GefpeHHYI0 BEHY C UCMONb30BaHVEM CTaHAAPTHbIX MHTEPBEHLIMOHHbIX TEXHVK.

NPEAYNPEXAEHUE. He npunaraiite n36bITouHbIX ycunuii u (unu) Vi npun np unpa p noc y 3TO MOXeT np ™" K nepdpopauuun/pace
apTepwii, BeH 1 (Unn) ApYruX CTPYKTYp cepAua. DT TaKKe MOXET NPMBECTU K apUTMUAM WA Hapy p ™.
dran Mpoueaypa
1 MpoasuHbTE perynupyemyio runb3y B NpaBoe Npeacepavie Ha Bbixoae HIMB.
2 BBeauTe NPOBOAHWK Yepes perynupyemyio rusb3y.
3 MpoBeauTe NPOBOAHMK Yepes TpexcTBOpYaTbIi KnanaH.
Mp! . ina np p yepes TpexcTBOpYaTbIN uci Tb ApYrne UHTEePBEHLUMOHHbDIE YCTPONCTBA U TEXHUKM (Hanpumep,
Hanpaenslwwme Katerepsbi).
4 YcTaHoBUTE HaanexaLyuii NyTb NPOBOAHWKa U NOATBEPANTE OTCYTCTBIE CLiENIEeHUA CO CTPYKTypami cepaLa.
10.4.2 [locTaBKa KnanaHa EVOQUE
NPEAYNPEXAEHUE. U36eraitTe n36bITOYHOr0 NepemeLeHna CUCTeMbl OCTaBKU Npu poueaypbl BO p COCYA0B UNM CTPYKTYp cepaua. Usberaiite
W36bITOYHOrO BpalleHNs CNCTeMb] AOCTaBKN BO N36exaHne HeraTUBHOrO BNUAHNA Ha paboTy CUCTeMbl OCTaBKM.
Mp . Mpn TV Np iiTe cUCTeMy JOCTaBKMN T p ¢ MYeCKNM pacTBOPOM B TeueHMe Bceli npoueaypbl.
3tan Mpoueaypa
1 Y6eautech B HaNUUUM rufpodnILHOrO NOKPLITUA Ha AunaTaTopax v akTBaLMn CUCTEMbI JOCTaBKK Nepef 1cnonb3oBaHneMm. BoinonHuTe paciumpeHrve obnactu goctyna. Mpn
HeobXoAMMOCTU cefyeT UCMONb30BaTb KOMNNEKT Annatatopos Edwards EVOQUE.
2 BBeauTe cucteMy 1OCTaBKY NOBEPX NPOBOAHMKA.
3 MpogguraiiTe cucTemy JOCTaBKM 1O Pa3meLLeHNA ANCTaIbHOTO KOHLIA KOHMYECKOTro HaKOHEUHMKa B 06N1acTu couneHenus mexay HIMB v npasbim npeacepaviem.
4 Wcnonb3ys peHTreHockonuio, ybeanTech B NpaBusibHON OpUEHTaLMN CUCTEMbI AOCTaBKM.
NPEAYNPEXAEHME. OcHOBHOI M3rn6 cncrembl AOCTaBKN p KnopTam np Ha 3Tane o6a3aTenbHo y6eauTech B NPaBUAbHOI OpMEeHTaunn
CMCTeMbl JOCTaBKM.
5 OTBeauTe rvnb3y.
6 CorHuTe 1 OpNeHTUPYITE CMCTeMY AOCTaBKM MO HaMPaBIEHIO K TPEXCTBOPYATOMY KnanaHy.
7 MpopaguraiiTe cucTeMy JOCTaBKM 1O NPOXOXAEHUA Yepes TPeXCTBOpYaTbIN KnanaH.
Mpumeyanmne. U3rn6 cncrembl 4OCTaBKK, NOBOPOT CUCTEMBI JOCTAaBKIN 1 P perynnpoBatb BO Bpems np yepes ana
onrt npunp
8 lMop KOHTPONEeM 3X0KapANOTPadUM 1 PEHTFEHOCKONIY NPOBEPbTE, YTO CUCTEMa AOCTaBKM NPOLLIa Yepe3 TPEXCTBOPYaTbIN KianaH B NPaBbiii KeyAoueK.
9 Mpw ncnonb3oBaHWK KoHGUrypaLmm Habopa NpUHaANEXHoCTel 1 NpucoeAnHUTe cTabunmsaTop K agantepy 6asbl 1 3apuKcMpyiiTe ero Ha 6ase.

Mpw ncnonb3oBaHWK KOHGUrypaLmm Habopa NPUHAANEXHOCTeN 2 MPUCOEANHITE HAaNPaBAAIOLLYIO K aTdpopme 1 3apuKcUpyiiTe ee. 3aTeM NPUCOEANHNTE CTabunmsaTop K
HanpaenAioLLen 1 3adpuKcupyiite ero.

10 MpucoefnHnTe CMCTEMY AOCTABKM U TAb3Y K CTabunusatopy.

1 Mpy HEO6XOAMMOCTY OTPerynupyiTe CUCTeMy OCTaBKM 1A obecneyeHns reMorHaMNyeCckoi CTabunbHOCTY.

12 Wcnonb3ys ganHble MCKT, nonyyeHHble nepes onepauveil (Npy Hannuun), pasmectute C-Ayry B ONTYManbHON NPOeKLWK AnA NpocMoTpa.

13 PasmecTuTe cuCTeMy JOCTaBKYM KOAKCHanbHO KOMbLY TPUKYCNMAANbHOrO KnanaHa cepaua (TPexcTBopYaToro KnanaHa), MUHUMN3MPYA KOHTAKT C HaTUBHBIMI aHaTOMUYECKUMIA
CTPYKTypamu.

14 Mop KOHTpoNem 3xoKapAnorpadun 1 peHTreHockonuu noaTeepAnTe, Yto KnarnaH EVOQUE pa3mellieH Ha COOTBETCTBYIOLEN Fy6rHE N KOaKCManbHO HaTVBHOMY KnanaHy.
MPEAOCTEPEXXEHUE. Mocne otTar Kancynbi n p EVOQUE WM NOBTOPHO BCTaBUTb B CUCTEMY AOCTaBKM.
NPEAYNPEXAEHUE. Bo Bpemsa p iiTe cncTemy AOCTaBKU CTPOFO MO LIEHTPY HaTUBHOTO Ana obec p 0 pac
umnnaHTarta.

15 OTBeaunTe HapyXHYI0 Karncysy 0 O6HaXeHVA aHKepoB.

16 Otperynupyiite nonoxeHve knanaHa EVOQUE Tak, 4To6bl aHKepbl pacnonaranvch Cpeay HaTUBHbIX CTBOPOK B COOTBETCTBUM C aHaTOMIYECKMMM OCOBEHHOCTAMY NaLveHTa.

17 OTBeAUTE BHELLHIOKW 1 BHYTPEHHIOK Kancynbl 0 AOCTUXEHNA HYXXHOrO AvameTpa knanaHa EVOQUE.

18 3auenuTe CTBOPKMU.

19 MopaTsepauTe pasmelleHue knanaHa EVOQUE c nomouybio sxokapanorpadum ana oLeHKn packpbiTiia CTBOPOK. Mpyt HEO6XOAMMOCTY OTPerynupyiiTe pasmelleHue KnanaHa
EVOQUE.

20 Mcnonb3ya sxokapavorpaduryeckyio Busyanvsaumio, HabniogainTe ABUXKEHME HAaTVBHbIX CTBOPOK U OTperyinpyiite nonoxexue knanada EVOQUE B cootseTcTBuMm C

Tpe6OBaHMﬂMVI ANA NOJIHOrO 3axBaTa HAaTUBHbIX CTBOPOK TPEXCTBOPYATOro KnarnaHa.

21 Mocne noaTBepAeHNA NONHOTO 3axBaTa ybeauTech, uto knanaH EVOQUE pacnonaraetca nepneHAnKynapHO NIOCKOCTM KOMbLia TPEXCTBOPYATOro KnanaHa.

22 OTBefMTe KOHNYECKNI HAKOHEYHWK, NMOKa OH He pa3mecTutca B knanaHe EVOQUE.

23 OTBenTe BHYTPEHHIOI Kancysny, noka knanaH EVOQUE He ocBo60oamMTCA OT CUCTEMbI AOCTaBKN.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Cnepyert c AaTb OCTOP Tb Npu T BbIC EVOQUE ¢ PY4KM BbICBOGOXKAEHUA, NOCKONBKY
p p BbIC| MOXET BANATb Ha 3KCMJlyaTaLNOHHbIe XapaKTepucTuku knanaia EVOQUE.

24 C nomolwblo 3xoKaparorpadryeckomn n peHTreHorpadryeckon B1usyannsaLium BbINoSHNTE OLLEHKY KOHEYHOTO NONOXeHNA N GyHKLMOHanbHocTy KnanaHa EVOQUE.
10.4.3 N3BneueHmne cuctembl 4OCTaBKU
NPEAYNPEXAEHUE. CnepguTte 3a cncTemMbl AOCTaBKM MO LeHTpy kKnanaHa EVOQUE Bo BpemA U3Bne4eHns cucTeMbl JOCTaBKI; 3Toro Tpe6 MoXeT
NOB/NATL Ha PpaboTOCNOCO6HOCTD unm np T K C
Mpumeuanue. Cncremy gocraBkmn CHATb €O C Topa B nto6oit T B Xofie .

dtan Mpouepypa
1 MoNHOCTbIO OTBEAUTE KOHNYECKUI HAKOHEUHUK.
2 Mpy HEOBXOAMMOCTY Pa30rHUTE 1 OTBEANTE CUCTEMY [JOCTABKM, NMOKa KOHUYECKNI HAKOHEUHWK He OKaxeTcA Haf GuKCHpytoLmMm BbicTynamu knanaHa EVOQUE. Mpwn

Heo6X0AVMOCTU OTPErynpyiiTe NPOBOAHUK ANA NOAAEPKAHNA LIEHTPaNbHOrO NONOXeHNA Mo OTHOLLEHWIo K KnanaHy EVOQUE.

Y6eautech, Uto GUKCMpytoLee KONbLO He COeAnHEHO ¢ KnanaHom EVOQUE.

3 MosepHuTe PYYKy BbICBOOOXAEHUA TaK, YTOObI BHYTPEHHAA Kancyna Haxofnnacb B KOHTaKTe C KOHNYECKNM HaKOHEYHNKOM.
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dtan Mpouepypa

4 PasorHuTe v oTBeMTE CUCTEMY JOCTABKI B COOTBETCTBUN C HEOGXOAUMOCTbIO.
5 MoBepHUTE pyuKy PeTpaKTopa KancyJibl, MOKa HapyXHas Karicyna He BOWAET B KOHTAKT C BHYTPEHHEl Kancyson.
6 y6eFLI/ITer, 4YTO cMCTeMa AOCTaBKU MNOSTHOCTbIO pacnpAMneHa, n YGEPVITE CcncTemy 0CTaBku C obnactn Aoctyna.

npumeuaume. Ana 3aKpbIiTna Ge,qpeuuoﬁl BeHbl nocse yaaneHna CUCTeMbl MOXKHO NUCNONb30BaTb NMb3y.

7 3aKpOVITE BeHY, NCNONb3yA, B COOTBETCTBYOLNX C1yYanaX, CTaHAapPTHbIe NHTEPBEHLUNOHHbIE TEXHUKW.

8 Mpu HeOHXOAUMOCTIN NOMYUNTE BEHTPUKYNIOrPaMMy fJ1A OLIEHKN KOHEUYHOrO NonoXeHus KnanaHa EVOQUE.

11.0 ®opma nocTaBKN
11.1 Crepununsauua u ynakoBka

Knanax EVOQUE noctasnfaeTca cTepunbHbIM NoCe 3aKNioUNTeNbHON XUAKOCTHON CTEPUAM3aLIMM U ABNAETCA anuporeHHbIM. OH ynakoBaH 1 CTepuin3oBaH B pacTBOpe riyTapanbiernia B repMeTu3npoBaHHOM
KOHTelHepe. BHelHAA NOBEPXHOCTb KOHTeHepa HecTepuibHa 1 He JoMXHa nonajaaTth B cTepunbHoe none. KnanaH EVOQUE noctaenaeTca ¢ MHAMKaTOpOM TemnepaTypbl, ero He cieflyeT Cnonb3osatb, ecnmv
VHMKATOP aKTUBMPOBaH.

Cuctema AOCTaBKM, KOMMAEKT AUNATaTOPOB U CUCTEMA 3arpy3Ku NOCTABAAIOTCA B CTEPUIN30BaHHOM STUIIEHOKCUAOM M anMPOreHHOM COCTOAHMU. KOMMOHEHTbI 3apUKCMpPOBaHbl Ha KapTe 1 ynakoBaHbl B MakeT 1
KOPOGKY ANA XpaHeHwA.

CrabunusaTop NocTaBAeTCA B CTEPUIN30BaHHOM OKCUAOM 3TUIEHa COCTOAHUN. KOMMOHEHTbI 3adUKCMPOBaHbI Ha KapTe 1 yrakoBaHbl B NakeT 1 KOPOOKyY ANA XpaHeHA.
OpHopasoBsble 6a3a 1 NNacTHa UM MHOropasoBble HanpasnALLasA, NNaTGopma 1 NAACTUHA NOCTAaBNAIOTCA B HECTEPUNBHON BUAE.

KOMMOHeHTbI ynakoBaHbl B OTAeNbHbIE KOPOOKM ANA TPaHCMOPTUPOBKU.

11.2 XpaHeHne

Knanax EVOQUE Heobxoumo xpaHuTb npu Temnepatype ot 10 °C go 25 °C (ot 50 °F go 77 °F). PekomeHAayeTCA perynapHO BbINOMHATL OCMOTP 1 POTALIMIO 3aMacoB, YTO6bl MCMONb30BaTb NEPBbIMM KnanaHbl
EVOQUE c 6onee paHHUM UCTeUeHNEM CPOKa FOAHOCTN.

CI/ICTEMy AOCTaBKW, KOMNIEKT ANNaTaToOPOB, CUCTEMY 3arpy3kun, OAHOpPa3oBble CTaGI/ITIVISaTOp/GaZy/I'ITIaCTVIHy 1N MHOropa3sosble I'IﬂaTd)OpMy/l'lﬂaCTl/lHy cnepyeT XpaHUTb B NPOXNaAHOM CyXOM MecCTe, He
AonycKatoLlem BO3MOXHOCTU 3arpAa3HeHnA. CBGF[EHMR 0 XpaHeHun MHOI'Opa3OBOIh Hal'lpaBJ'IﬂlOLL[elh CM. B UHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHUIO y3na MHOI'Opa3OBOIh Hal'lpaBJ'lﬂlOLL[elh Edwards.

12.0 Unpopmauun o 6e30MacCHOCTN NPU MAarHNTHO-pPe30HaHCHON Tomorpadum (MPT)

Pe3ynbTaTbl LOKNMHNYECKMX UCMbITaHKI NoKa3anu, uto knanaH Edwards EVOQUE ycnosHo 6e3onacer npu nposegeHun MPT. NMauueHTy € KnanaHom MoXHoO 6e3onacHo BbinonHute MPT, ecin cuctema MPT
COOTBETCTBYET HUKEYKa3aHHbIM YCIOBUAM:

« TonbKo cTaTUyeckoe MarHUTHoOe none C uHAaykumen 1,51 3 Tn.

« Makcl 1 NpOCTPaHCT ¥ rpafueHT marHuTHoro nonsa 3000 'c/cm (30,0 Tn/m) unu meHee.

« MaKcrmanbHbIN ycpeiHEeHHbI MO Macce BCero Tena yaenbHbli koagpuumneHT nornowenna (SAR), 3apernctpupoBaHHbiii ana cuctembl MPT, coctasnsaeTt 2,0 BT/kr.
« HopmanbHbliit pabounii pexum MPT-cucTembl Kak 1A rpaaneHTos, Tak 1 ansa SAR.

MpeanonaraeTcs, 4To NP COBNAEHUM BbILLENEPEUNCIIEHHBIX YCIOBUI MAaKCUMAaIbHOE MOBbILIEHWE TEMMEepaTypbl Nocne 15 MUHYT HEeNPepPbIBHOTO CKaHMPoBaHWA KnanaHa EVOQUE coctasur 4 °C.

B x0fie AOKNMHUYECKIX UCTIbITaHUI apTedaKTbl, Bbi3BaHHble KnanaHom EVOQUE, BbIxoaAT 3a npepenbl yCTPoONCTBa NpUGNN3NTeNbHO Ha 0,8 CM Npu BrU3yanu3aLmm C UCrofb3oBaHNEM VMMYIbCHOM
nocnef0BaTeNbHOCTYN «rPaAUEHTHOE 3X0» UK «CMINH-3XO0» Ha cucteme MPT ¢ nHaykuvei 3 Tn.

13.0 Oxkupaemblin CPoK cnyx6bl ycTpoiicTBa

Knanan EVOQUE npotuen cTporoe AoKIMHUYECKOe UCTbiTaHNe Ha MPOYHOCTb B COOTBETCTBIN C TPEGOBaHMAMM K UCMbITaHWIO KnanaHa. KnanaHbl ycnewHo NpoLwiv UCMbiTaHye Ha 5-NeTHUI UMATVPYEMbI N3HOC.
(DakTnyeckne napameTpbl Cpoka cyx6bl y N1lofiei 3aBUCAT OT Pa3NNYHbIX GakTOPOB 1 B 3HAUNTENbHO Mepe BapbUPYIOTCA Y Pa3HbiX NaLNeHToB.

14.0 Unpopmaunn anA naymeHTa

C kaxabIm KnanaHom EVOQUE npepocTaBnaeTca KapToyuka MnnaHTata nayuneHTa. Mocne 3aBeplueHuns npoueaypbl UMNIaHTaLmMuy 3anuiumTe B KApPTOUKY UMMNaHTaTa BCe HEOOXOAMMble CBEAIEHNA 1 nepepaliTe
ee nauveHTy. CepuiiHbIl HOMep yKasaH Ha ynakoske knanaHa EVOQUE. Bnaropaps 3Toi KapTouke npu 06paLieHnm 3a MeAVNLIMHCKON NOMOLLbIO MaLMeHTb CMOTYT COO6LLaTh MeAULIMHCKAM paboTHVKaM O Tune
CBOEro UMnnaHTara.

15.0 YTunnsauna n3sne4yeHHOro nMmnsiaHTaTa n ycTpoincrsa

Komnanus Edwards Lifesciences 3anHTepecosaHa B NofyyeHU N3BNeYEHHbIX KINHUYECKNX 06pa3Lios knanaHa EVOQUE ana aHanusa. Mocne 3aBeplueHUA OLEHKN KOMNaHWUA NpeCTaBUT NMMCbMEHHDIN OTHET C
0606LeHHbIMI pe3ynbTaTami. [InA BO3BpaTa U3BIEYEHHOTO KranaHa CBAXMUTeCh ¢ KomnaHueit Edwards.

YT06bI BEPHYTb Kakoe-nnbo 13 yCTPoiicTs, cobniofaiiTe cneaytowmne MHCTPYKUUN.

+ HeoTKpbITbIil naker ¢ K cTep naKkeToMm: e/t GONbrUPOBAHHbIE MAKETbI WM JIOTKM He GblNv BCKPbITh, BEPHUTE YCTPOMCTBO B OPUTVHANIBHYIO YTAKOBKY.
+ YnakoBKa OTKpbITa, HO He T™Mp nocne OTKPbITUA IOTKa CTEPUIBHOCTL YCTPONCTBA HapyLUAeTCA. BepHUTE yCTPOMCTBO B OPUTIHANBHON YMaKOBKe.
+ DKcnnaHTnp n TaT: SKCMNNAHTMPOBaHHbIN UMMNNAHTAT CleflyeT NOMEeCTUTb B NOAXOAALIMI TNCTONOrnYeckun pukcatop, Hanpumep 10 % pactsop GopmaniiHa unw 2 % pacteop

rnyTapanbaervaa. Mpy cobnioaeHnn STUX ycnosuin oxnaxaeHne He Tpebyetca. [ina 3akasa KOMMIEKTa AN SKCMNIAHTaLMM € Lesibio Bo3epata B Edwards ob6patutech B komnanuio Edwards Lifesciences.

15.1 YTunusauusa

Bo n3bexxaHune TpaBMUPOBaHWA NONb30BaTENA ClEAYET COBMIOAATL YHUBEPCASIbHBIE MEPbI IPEAOCTOPOXKHOCTY, OTHOCALLMECH K BUONOMMUYECKIIM ONAcHOCTAM 1 OCTPbIM NpeAMeTam. Bo n3bexaHue BO3MOXHOMO
NEePEKPECTHOrO 3arpA3HeHNs 06paLLEHIE C UCNONb30BAaHHBIMI YCTPOMCTBaMU (BK/OYas BCE YCTPOCTBA, BXOAALYME B KOHTAKT C MaLMEHTaMM), a TakKe UX MOBTOPHYIO CTEPUAM3ALMIO U YTUAU3ALMIO CrieayeT
OCYLECTBAATL B COOTBETCTBUM C ACMCTBYIOLNMU B YUPEXKAEHUN MHCTPYKLMAMU, KaCaoLMMICA GUOMOMMUYECKI OMacHbIX MaTepPUanos 1 60MbHUYHBIX OTXOAOB. IHbOPMaLMIo 06 YTUAM3ALMY MHOrOPa30BbIX
NPVYHAANEXHOCTEN, BKNIOYas NNAaTGOPMy 1 MAACTUHY, CM. B UHCTPYKLWSAX MO MPUMEHEHMIO MHOrOPa30BbIX NpuHagnexHocten Edwards.

16.0 KonnvectBeHHas 1 KayecTBeHHasA HGoOpMaLuA, UMeloLLas OTHowWweHe K KnanaHy EVOQUE

B npuBeaeHHON HXKe TabnuvLe NPeAcTaBneHa KaueCcTBEHHasA N KONMYeCTBEHHaA MHGOPMaLMA O MaTepranax v BewecTsax Ans KnanaHa EVOQUE.
Knanan EVOQUE

Beuwecrso CAS il Maccbl B (mr)
Hukenb 7440-02-0 1250-1470
TutaH 7440-32-6 981-1171
MonuatunextepedTanart 25038-59-9 529-649
Monustunex 9002-88-4 285
MonuypetaH 9009-54-5 0-281
KonnareH, 6b1ubs TKaHb, NONMMEPbI C FyTapanbAerviom 2370819-60-4 113
[vokcnp TutaHa 13463-67-7 1,41-3,65
KobanbT 7440-48-4 0-1,29
Keneszo 7439-89-6 0-1,29
Yrnepop 7440-44-0 0-1,03
Kncnopoa 7782-44-7 0-1,03
Tpuokcug cypbmbl 1309-64-4 0,632-0,777
CnnoKcaHbl N CUNIMKOHbI (AMMETN), NONIMMEPbI C METUACUNICECKBUOKCaHaMK, MONN3TUNEH- | 68554-68-7 0-0,762
NoOAMNPONUNEHTAIMKONb N MOHOBYTUNOBbIN 3GUP NOANITUNEH-NONNNPONUNEHTIMKONA
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BewecrBo CAS Maccbl B (mr)
Hunobwit 7440-03-1 0-0,643
[nokcna KpemHus 7631-86-9 0,00515-0,598
MonubyTagveHanakpunat 9003-17-2 0-0,452
Monnbytnnat 24936-97-8 0,333

Xpom 7440-47-3 0-0,257

Menb 7440-50-8 0-0,257
Bopopoa 1333-74-0 0-0,129

Asor 7727-37-9 0-0,129
4-popeumnbersoncynbGpoHoBanA KMCnoTa 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green N2 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Spykamug 112-84-5 0,00508-0,0256
FnnuepuH 56-81-5 0-0,0168
Bunc(2-AMMeTUNaMMHOSTUNOBBIN) 3PUpP 3033-62-3 0-0,00790
TpuaTuneHanammH 280-57-9 0-0,00611

Cucrema pocraskn EVOQUE:
JlaHHOe n3penue cofepXuT CneayloLmne BeLecTsa, oTHocALmecs K kateropun CMR 1B, B KoHUeHTpauwum 6onee 0,1 % (macc./macc.):
KobanbT; Ne CAS 7440-48-4; N2 EC 231-158-0 .

CoBpeMeHHble Hayy4Hble JaHHble NOATBEPXKAAIOT, YTO MEAULIMHCKME YCTPONCTBA, N3rOTOBMIEHHbIE 13 CMNABOB KObanbTa UM HepKaBeloLwell CTanu, CofepaLlei KobanbT, He MOBLILLAT PUCK paKa 1nu
HexenaTenibHbIX PENPOAYKTUBHBIX 3GGEKTOB.

17.0 CBogHble fAaHHbIEe 0 6e30MacHOCTU U KNMHNYecKkon 3¢pdpekTuBHocT (SSCP)

[ins nonyuenunsa SSCP ana AaHHOTro MeANLIMHCKOTO YCTPOIiCTBa cM. Be6-caiT https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponeiickoii 6a3bl JaHHbIX N0 MeAnLMHCKUM ycTporictBam/Eudamed cm. Be6-cainT https://ec.europa.eu/tools/eudamed ana nonyuenna SSCP 4na naHHOro MeANLMHCKOTO YCTpoiicTBa. Mo sTomy
MecTononoxeHuio 6yaneT pacnonaratbca SSCP nocne 3anycka EBponeiickoit 6a3bl AaHHbIX MO MEANLIMHCKIM YcTpoiicTBam/Eudamed.

HokymeHT SSCP 6bin aaanTMpoBaH B COOTBETCTBUM C OLIEHKON KNMHUYECKNX JaHHbIX YMOTHOMOYEHHbIM OPraHOM, Ha OCHOBaHUW KOTOPOI 6bin BbiaaH cepTudukat CE. SSCP conepuT akTyanbHbli 0630p Torn
Ke nHPopMaLm. YNONHOMOYEHHbIN OpraH NPUHAN K CBEAEHNIO 060CHOBaHUA NPENMYLLECTB N PUCKOB B OTHOLLEHMMN 6e30nacHocTu 1 3ddekTnBHOCTM cuctembl EVOQUE B KpaTKOCPOUHOM 1 JONTOCPOYHON
nepcnexkTuee 1 cornacunca C HUMun.

CootBeTtcTBue Bcelt cuctembl EVOQUE TpeboBaHuam, npefbasnaembIM K xapaktepuctnkam (GSPR) 6e3onacHocti (MDR GSPR1), apdektnHocTn (MDR GSPR1), npremnemoctyt nobouHbix 3dpdektos (MDR
GSPR8), npurogHocT ansa ncnonbsosanua (MDR GSPR5), cpoky cnyx6bl ycTpoiictea (MDR GSPR6), npruemnemomy npodunto nonb3sl 1 pucka (MDR GSPR8), 661510 yCTaHOBNEHO MPUMEHUTENBHO K
3aperncTpMpoBaHHbIM NOKa3aHUAM.

18.0 OCHOBHOI YHMKanbHbIN nAEHTUGUKALMOHHDbI HOMep ycTpolicTBa — uaeHTudukaTop ycrpoiicrea (UDI-DI)

OcHosHo UDI-DI npeacTaBnseT co6om Kntoy 4OCTYNa K CBA3aHHOM C yCTPOWCTBOM NHGOPMaLmK, BBeAeHHOW B 6a3y AaHHbIx Eudamed. OcHosHoit UDI-DI ans knanaHoB, CUCTEMbI JOCTABKY U NPUHAANEXHOCTEN

MOXHO MCMoNb30BaTb AnA noncka SSCP. Cnepytowwan Tabnuua copepkut ocHosHble UDI-DI ansa cuctemsl EVOQUE.

W3penune Mopenb OcHosHol UDI-DI
KnanaH Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Cucrema 3arpysku Edwards
EVOQUE 9850LS
unmn nnn 9850LSB 0690103D004EVLO00OWV
Cucrema 3arpysku Edwards 9850LSB
EVOQUE v pe3ak
CncTema JOCTaBKM TPEXCTBOpYa-
Toro knanara Edwards EVOQUE 9850TDS 0690103D004EVDO00V5
Komnnexr gunatatopos Edwards 9850DK 0690103D004EVKOOOWN
EVOQUE
Ha6op npuHapnexHocreii 1
Crabunusatop Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG
basa crabunusatopa Edwards EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG
MnactnHa ctabunusatopa Edwards
EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG
Ha6op npuHaanexHocreii 2
Crabunusatop Edwards EVOQUE 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Moropasosa HanpaenAlolLan 10500RL 0690103D004REUO00YA
Edwards
MHoropa3sosas nnatdopma Edwards 10000UP 0690103D004REUO00YA
MHoropa3sosas nnactuHa Edwards 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Edwards EVOQUE sistem za zamenu trikuspidnog zaliska

Uputstva za upotrebu

Oprez: Implantaciju transkateterskog trikuspidnog zaliska treba da obavljaju iskljucivo lekari koji su prosli obuku za Edwards EVOQUE sistem za zamenu
trikuspidnog zaliska.

« Ne pokusavajte da koristite Edwards EVOQUE zalistak (koji se u ovom uputstvu naziva EVOQUE zalistak), sistem za dopremanije ili povezani dodatni pribor pre nego sto u potpunosti procitate i shvatite
informacije sadrzane u ovoj brosuri.

Ako se ne pridrzavate ovih uputstava, upozorenja i mera opreza, moze do¢i do ostecenja medicinskog sredstva ili povrede pacijenta. Upotrebu EVOQUE sistema treba ograniciti na lekare koji su obuceni za
obavljanje invazivnih endovaskularnih procedura i na lekare koji su obuéeni za pravilno koris¢enje sistema.

Konsultujte se sa ovlad¢enim osobljem kompanije Edwards u vezi sa odgovarajucim odabirom veli¢ine EVOQUE zaliska.

EVOQUE zalistak, sistem za dopremanje, komplet dilatatora, sistem za punjenje i stabilizator isporucuju se STERILNI. Dodatni pribor za jednokratnu upotrebu (postolje i plo¢a) i dodatni pribor za visekratnu
upotrebu (3ina, platforma i plo¢a) isporu¢uju se NESTERILNI.

Za Edwards platformu i plo¢u za visekratnu upotrebu pogledajte instrukcije za ponovnu obradu u Uputstvima za upotrebu Edwards dodataka za visekratnu upotrebu za korake ¢is¢enja. Za Edwards sklop Sine
za visekratnu upotrebu pogledajte instrukcije za ponovnu obradu u Uputstvima za upotrebu Edwards sklopa Sine za visekratnu upotrebu. Sva ostala sredstva se isporucuju iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nakon upotrebe odlozite u otpad u skladu sa bolnickim administrativnim i/ili drzavnim propisima.

1.0 Uvod

Edwards EVOQUE sistem za zamenu trikuspidnog zaliska (u daljem tekstu EVOQUE sistem) dizajniran je da zameni nativni trikuspidni zalistak kod pacijenata sa simptomatskom teskom regurgitacijom
trikuspidnog zaliska bez potrebe za konvencionalnom operacijom na otvorenom srcu. EVOQUE sistem se sastoji od Cetiri (4) elementa koji se koriste sa bilo kojim od dva (2) kompleta dodatnog pribora, kao to je
opisano u nastavku:

Naziv proizvoda 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Edwards EVOQUE zalistak (EVOQUE zalistak) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Edwards EVOQUE sistem za punjenje 9850LS
ili ili 9850LSB
Edwards EVOQUE sistem za punjenje i sekac 9850LSB
Edwards EVOQUE sistem za dopremanje za trikuspidni zalistak 9850TDS
Edwards EVOQUE komplet dilatatora 9850DK

Komplet dodatne opreme 1

Naziv proizvoda Broj modela
Edwards EVOQUE stabilizator 9850SB
Edwards EVOQUE postolje stabilizatora 9850BA
Edwards EVOQUE plo¢a stabilizatora 9850PT

Komplet dodatne opreme 2

Naziv proizvoda Broj modela
Edwards EVOQUE stabilizator 985057
Edwards Sina za visekratnu upotrebu 10500RL
Edwards platforma za visekratnu upotrebu 10000UP
Edwards ploca za visekratnu upotrebu 10000PT

Napomena: EVOQUE sistem je dizajniran za upotrebu sa kompletom dodatnog pribora 1 ili kompletom dodatnog pribora 2. Komplet dodatnog pribora 1 se smatra opcionim jednokratnim

kompletom za upotrebu sa EVOQUE si Komp izkompleta 1i kompleta 2 nisu jive.

Napomena: Sredstva koja ¢ine EVOQUE sistem namenjena su da se koriste zajedno i nisu predvidena za upotrebu kao samostalna sredstva. Informacije u ovim uputstvima za upotrebu primenjuju
se na sva sredstva iz EVOQUE sistema.

2.0 Opis medicinskog sredstva

- Edwards EVOQUE zalistak (slika 1)

EVOQUE zalistak je namenjen za implantaciju u polozaju trikuspidnog zaliska kao alternativa hirurskom zahvatu. EVOQUE zalistak se sastoji od trolisnog zaliska od tkiva govedeg perikarda, nitinolskog sklopa i
platnene ovojnice, a upakovan je i sterilisan u ambalazi u glutaraldehidu.

Preporuke za veli¢inu zaliska zasnovane su na veli¢ini anulusa nativnog zaliska, merenoj kompjuterizovanom tomografijom (CT). Prilikom odabira veli¢ine zaliska treba uzeti u obzir anatomske faktore pacijenta i
modalitete snimanja.

Sistola Dijastola
Precnik sredstva (preporuena Preporuéeni obod koji mozedase |, . i | . Preporuéeni obod koji moze da se I s: . . s
veli¢ina zaliska) . . L. duzina koja . . L duzina koja moze da se
tretira - opseg izvedenog precnika s . tretira - opseg izvedenog precnika .
moze da se tretira (mm) tretira (mm)
(mm) (mm)
44 36,5-43 45,5 39,6-45,5 50
48 40-47 49,5 43,2-49,5 54
52 45-51 53,5 46,8-53,5 58
56 48-55 57,5 50,4-57,5 62
+ Edwards EVOQUE sistem za dopr je za trikuspidni zalistak (slika 2)

Sistem za dopremanje ima spoljasnji pre¢nik od 28 F i namenjen je za dopremanje EVOQUE zaliska u skupljenom polozaju putem transfemoralnog venskog pristupa. Drika sistema za dopremanje sadrzi
primarno dugme za savijanje, sekundarno dugme za savijanje i dugme za dubinu kako bi se olak$alo poravnanje i pozicioniranje EVOQUE zaliska u nativnom zalisku, te dugme za kapsulu i dugme za otpustanje
za kontrolu Sirenja i otpustanja EVOQUE zaliska.

« Edwards EVOQUE komplet dilatatora (slika 3)

Dilatatori sa hidrofilnim premazom pre¢nika 24 F, 28 F i 33 F namenjeni su za prosirenje pristupnog mesta, ¢ime se olak$ava umetanje sistema za dopremanje. Svi dilatatori prihvataju zZicu vodicu od 0,89 mm
(0,035 in) i imaju konusni vrh kako bi se trauma pristupnog mesta svela na najmanju moguc¢u meru.

« Edwards EVOQUE sistem za punjenje (slika 4) / sistem za punjenje i sekac (slika 5)

Sistem za punjenje, koji se sastoji iz vise delova, namenjen je da olak3a postavljanje i pri¢vric¢ivanje EVOQUE zaliska na sistem za dopremanje. Sistem za punjenje pomaze da se EVOQUE zalistak skupi na
odgovarajuci pre¢nik, $to omogucava da se spoljasnja kapsula gurne preko EVOQUE zaliska.

« Komplet dodatnog pribora 1 za Edwards EVOQUE sistem: stabilizator (model 9850SB), postolje i ploca (slika 6)

Stabilizator za jednokratnu upotrebu sa postoljem i plo¢om za jednokratnu upotrebu namenjen je za pri¢vricivanje sistema za dopremanje pod uglom koji je odgovarajuci za transfemoralni venski pristup i za
omogucavanije finih prilagodavanja poloZaja sistema za dopremanje tokom procedure implantacije. Namena postolja je da obezbedi stabilnu bazu za stabilizator i njegova visina moze da se podesava kako bi
odgovarala donjim ekstremitetima pacijenta. Ploca je namenjena da obezbedi stabilnu, ravnu povriinu za postolje na operacionom stolu.

« Komplet dodatnog pribora 2 za Edwards EVOQUE sistem: stabilizator (model 9850SZ) i Sina, platforma i ploca za viSekratnu upotrebu (slika 7)

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, Edwards EVOQUE i EVOQUE su robne marke korporacije Edwards Lifesciences. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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Dodatni pribor za visestruku upotrebu kompatibilan sa EVOQUE sistemom obuhvata $inu, platformu i plo¢u za visekratnu upotrebu. Sina za visekratnu upotrebu je stabilna $ina koja moze da se sterilide i

koja obezbeduje povriinu za pri¢vricivanje kompatibilnog stabilizatora za platformu za viekratnu upotrebu. Platforma za visekratnu upotrebu omogucava pozicioniranje i stabilizaciju Edwards sistema za
dopremanje za transkatetersku zamenu kroz podesivu visinu nogara i stabilnu platformu. Ploca za visekratnu upotrebu se postavlja ispod platforme za visekratnu upotrebu i obezbeduje ravnu i stabilnu povrinu
tokom upotrebe. Stabilizator za jednokratnu upotrebu predviden je kao pomo¢ pri pozicioniranju i stabilizaciji EVOQUE sistema tokom procedura implantacije. Za komplet dodatnog pribora u kojem se koristi
dodatni pribor za visekratnu upotrebu (slika 7), instrukcije o postavljanju platforme postolja i ploce potrazite u Uputstvima za upotrebu dodataka za vi$ekratnu upotrebu kompanije Edwards. Ako ina za
visekratnu upotrebu nije sterilna ili ako je otpakujete prvi put, pogledajte Uputstva za upotrebu sklopa $ine za visekratnu upotrebu kompanije Edwards.

3.0 Zahtevi u pogledu okruzenja i obuke

Ustanove koje nameravaju da obavljaju proceduru implantacije uz koris¢enje EVOQUE sistema moraju da imaju pristup cine fluoroskopiji i transezofagealnoj ehokardiografiji (TEE) tokom ¢itave procedure. Pored
toga, lekari koji obavljaju implantaciju moraju da imaju neodlozan pristup objektima sa neophodnom opremom, instrumentima, zalihama i osobljem za obavljanje hitne operacije trikuspidnog zaliska, ako je
potrebno.

Kompanija Edwards Lifesciences obezbeduje sveobuhvatni program obuke koji lekari koji vrse implantaciju moraju da produ da bi mogli da koriste EVOQUE sistem. Lekari koji vr$e implantaciju treba da imaju
napredno tehnicko znanje i iskustvo u povezanim procedurama u kojima se koriste kateteri.

4.0 Indikacije za upotrebu

4.1 Namena

EVOQUE sistem za zamenu trikuspidnog zaliska namenjen je za smanjenje trikuspidne regurgitacije (TR) kod pacijenata koji i dalje imaju simptome dok su na medicinskoj terapiji i kod kojih prema odluci tima za
srce ne postoji druga hirurska ili transkateterska opcija lecenja. EVOQUE sistem perkutano plasira implantat do trikuspidnog zaliska pristupom preko femoralne vene primenom transvenskog pristupa.

4.2 Ciljna populacija pacijenata

Pacijenti sa simptomatskom teskom TR koji nemaju nista od sledeceg:

- Teska stenoza i/ili regurgitacija aortnog, mitralnog i/ili plu¢nog zaliska

LVEF <25%

Teska disfunkcija desne sréane komore izmerena ehokardiografijom

Zavisnost od pejsmejkera’ na trans-trikuspidnoj elektrodi bez alternativne moguénosti pejsinga

Potreba za urgentnim ili hitnim hirurskim zahvatom iz bilo kog razloga ili bilo kakva planirana operacija srca u narednih 12 meseci

Sistolni krvni pritisak u stanju mirovanja <90 ili > 160 mmHg nakon ponovljenih merenja

Refraktorna sr¢ana insuficijencija koja zahteva naprednu intervenciju (tj. uredaj za mehanicku cirkulatornu potporu za levu komoru, transplantacija) (ACC/AHA/ESC/EACTS srcana insuficijencija stadijuma D)
« Zactepljenje ili tromboza filtera donje Suplje vene (IVC) koji bi ometali kateter za dopremanje
Odabir pacijenata treba da vr$i multidisciplinarni tim za srce specijalizovan za lecenje trikuspidne regurgitacije kako bi se procenili rizik za pacijenta i anatomska podobnost.

1 Zavisnost od pejsmejkera moze da poveca rizik od ozbiljne povrede ili smrti usled iznenadnog otkazivanja pejsmejkera

5.0 Kontraindikacije

EVOQUE zalistak je kontraindikovan kod pacijenata sa bilo kojim od sledecih stanja:

Aktivni endokarditis u periodu od 3 meseca ili infekcija koja zahteva antibiotsku terapiju (oralnu ili intravensku) u periodu od 2 nedelje od zakazane implantacije.

Neleciva preosetljivost ili kontraindikacija za bilo $ta od navedenog: sva antiagregaciona sredstva, sva antikoagulantna sredstva, legure nitinola (nikl i titanijum), govede tkivo, glutaraldehid, kontrastno
sredstvo ili transezofagealnu ehokardiografiju.

Anatomija trikuspidnog zaliska koja sprecava ispravno postavljanje sredstva i funkcionalnost na osnovu CT i ehokardiografske procene.

Napomena: Pacijent mora da bude u stanju da toleriSe najmanje jedan antiagregacioni lek | jedan antikoagulantni lek.

6.0 Upozorenja

Nemojte koristiti EVOQUE zalistak u druge svrhe osim onih koje su indikovane na oznaci.

EVOQUE zalistak, sistem za dopremanije, sistem za punjenje, komplet dilatatora i stabilizator dizajnirani su, predvideni i isporucuju se iskljucivo za STERILNU jednokratnu upotrebu. Postolje EVOQUE
stabilizatora i plo¢a EVOQUE stabilizatora isporucuju se nesterilni iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati ili koristiti nijjedno od medicinskih sredstava za jednokratnu upotrebu. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost ili funkcionalnost ovih medicinskih sredstava nakon ponovne obrade.

Postarajte se da se primenjuju odgovarajuce sterilne tehnike u toku pripreme, prenosa i upotrebe sredstava.

Nemojte koristiti zalistak ako je zaptivka za zastitu od neovlas¢enog otvaranja slomljena, rastvor za ¢uvanje ne pokriva u potpunosti zalistak, ako je indikator temperature aktiviran, zalistak ostecen ili je
istekao rok trajanja. EVOQUE zalistak mora da ostane hidriran u svakom trenutku. Zalistak ne moze da se izlaze rastvorima, antibioticima ili hemikalijama osim rastvora za njegovo ¢uvanje tokom otpremanja
i sterilnog fizioloskog slanog rastvora. To ¢e spreciti ostecenje listica koje moze da uti¢e na funkcionalnost zaliska. Odrzavajte EVOQUE zalistak hidriranim obi¢nim slanim rastvorom dok ne bude spreman za
implantaciju.

Uverite se da ste izabrali ispravnu veli¢inu zaliska. Implantacija zaliska neispravne veli¢ine (tj. manjeg ili veceg zaliska) moze da dovede do paravalvularnog curenja (PVL), migracije, embolizacije i/ili ostec¢enja
anulusa.

Pacijente sa prethodno implantiranim sredstvima (npr. filter donje Suplje vene (IVC)) treba pazljivo proceniti pre umetanja sistema za dopremanje kako bi se izbeglo potencijalno ostecenje vaskulature ili
prethodno implantiranog sredstva.

Pacijente sa postojecim sr¢anim elektrodama treba pazljivo proceniti pre implantacije kako bi se izbegle potencijalne neZeljene interakcije medu sredstvima.

Budite pazljivi kada implantirate sr¢ane provodnike nakon implantacije EVOQUE zaliska, da biste izbegli potencijalnu nezZeljenu interakciju izmedu sredstava.

Pacijenti kojima se implantira EVOQUE zalistak treba da budu na antikoagulantnoj/antiagregacionoj terapiji, kako odredi njihov lekar u skladu sa vaze¢im smernicama, kako bi se smanijio rizik od tromboze
zaliska ili tromboembolijskih dogadaja.

Ne postoje podaci koji bi podrzali bezbednost i performanse medicinskog sredstva ako pacijent ima:

Ehokardiografski dokaz o teskoj disfunkciji desne komore;

Sistolni pritisak pulmonalne arterije (PASP) >70 mmHg prema nalazima eha i doplera;

Trans-trikuspidni pejsmejker ili provodnik defibrilatora koji je implantiran u desnu komoru u protekla 3 meseca;
Zavisnost od trans-trikuspidnog pejsmejkera bez alternativne moguénosti pejsinga.

7.0 Mere predostroznosti

7.1 Mere predostroznosti pre upotrebe

Podobnost pacijenta zavisi od anatomskih stanja na osnovu CT snimanja.

Savetuje se da multidisciplinarni tim za srce bude misljenja da je implantacija EVOQUE zaliska bolja opcija od alternativnih resenja sa perkutanim sredstvima, uklju¢ujuc¢i minimalno invazivnu operaciju na
otvorenom srcu.

Savetuje se da multidisciplinarni tim za srce uzme u obzir tezinu bolesti i mogu¢nost reverzibilnosti slabosti desnog srca na osnovu kompletne hemodinamske procene.

Pacijent bi trebalo da ima ocekivani Zivotni vek od najmanje 12 meseci.

7.2 Mere predostroznosti

EVOQUE zalistak je namenjen za upotrebu iskljucivo sa EVOQUE sistemom za dopremanje i EVOQUE sistemom za punjenje.

Proceduru treba sprovesti uz odgovarajuce modalitete snimanja, kao $to su transezofagealna ehokardiografija (TEE), fluoroskopija i/ili intrakardijalna ehokardiografija (ICE).

Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koze, o¢iju, nosa i grla. Izbegavajte produzeno ili ponovljeno izlaganje rastvoru ili udisanje rastvora. Koristite samo uz odgovarajucu ventilaciju. Ako dode do kontakta
sa kozom, odmah isperite zahvaceno podrucje vodom; u slu¢aju kontakta sa o¢ima, odmah potrazite medicinsku pomoc. Vise informacija o izlozenosti glutaraldehidu potrazite u bezbednosnom listu
dostupnom od kompanije Edwards Lifesciences.

Poremecaji provodljivosti mogu da se jave pre, tokom ili nakon implantacije EVOQUE zaliska, $to moZe da zahteva kontinuirano EKG pracenje pre otpustanja iz bolnice. Ako je pacijent potvrdio ili sumnja na
poremecaje provodljivosti, razmotrite pracenje i/ili elektrofiziolosku procenu pacijenta.

Odgovarajuca antibiotska profilaksa preporucuje se nakon procedure kod pacijenata sa rizikom od infekcije protetickog zaliska i endokarditisa.

Dugoroc¢na trajnost nije utvrdena za EVOQUE zalistak. Klinicki podaci odrazavaju kratkoroc¢no pracenje. Preporucuje se redovna medicinska kontrola da bi se procenile performanse EVOQUE zaliska.
Implantaciju EVOQUE zaliska treba odloZiti kod pacijenata sa (1) istorijom infarkta miokarda u periodu od jednog meseca (30 dana) od planirane intervencije, (2) pluénom embolijom u periodu od 3 meseca
(90 dana) od planirane intervencije, (3) mozdanim udarom (Slogom ili prolaznim ishemijskim napadom [TIA]) u periodu od 3 meseca (90 dana) od planirane intervencije, (4) aktivnim gastrointestinalnim
krvarenjem u gornjem gastrointestinalnom traktu koje je zahtevalo transfuziju u periodu od 3 meseca (90 dana) pre procedure.

8.0 Potencijalni nezeljeni dogadaji

Potencijalni nezeljeni dogadaji povezani sa standardnom kateterizacijom srca, upotrebom anestezije, EVOQUE zaliska i procedurom implantacije ukljucuju:

Abnormalne laboratorijske vrednosti
Alergijsku reakciju na anesteziju, kontrastna sredstva, antikoagulantne lekove ili materijale medicinskog sredstva
Anafilakticki ok
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Anemiju ili smanjen nivo hemoglobina (Hgb), moze zahtevati transfuziju
Aneurizmu ili pseudoaneurizmu

Anginuiili bol u grudnom kosu

Aritmiju - atrijalnu (tj. atrijalna fibrilacija, supraventrikularna tahikardija)

Aritmije - ventrikularne (tj. ventrikularna tahikardija, ventrikularna fibrilacija)
Arteriovensku fistulu

Krvarenje

Sréani zastoj

Sr¢anu insuficijenciju

Povredu srca, uklju¢ujudi perforaciju
Kardijalnu tamponadu / perikardni izliv
Kardiogeni ok

Zaplitanje ili rupturu hordi koja moze zahtevati intervenciju

Koagulopatiju, poremecaj koagulacije, sklonost ka krvarenju

Povredu provodnog sistema koja moze zahtevati implantaciju pejsmejkera (privriemenu ili trajnu)
Prelazak na operaciju na otvorenom srcu

Okluziju koronarne arterije

Ostecenje ili smetnje funkcionisanja pejsmejkera ili implantabilnog kardioverter-defibrilatora (ICD)
. Smrt

« Edem

Disbalans elektrolita

Embolizaciju koja uklju¢uju vazduh, ¢estice materijala, kalcifikovani materijal ili tromb
Hitnu kardiohirurgiju

Endokarditis

Ezofagealnu iritaciju

Ezofagealnu perforaciju ili strikturu

Embolizaciju komponente EVOQUE sistema

Neuspesno izvla¢enje komponenata EVOQUE sistema

Povisenu temperaturu
Gastrointestinalno krvarenje
Hematom

Hemodinamsku ugrozenost

Hemolizu / hemoliticku anemiju
Krvarenje koje zahteva transfuziju/operaciju
Hipertenziju

Hipotenziju

Zapaljenje

Povredu trikuspidnog aparata, ukljucujuci ostecenje hordi, rupturu, ostecenje papilarnog misi¢a
Lokalnu i sistemsku infekciju

Mezenteri¢nu ishemiju ili infarkt creva

Otkazivanje vise sistema organa
Infarkt miokarda

Mucninu i/ili povracanje
Povredu nerva

Neuroloske simptome, uklju¢ujudi diskineziju, bez dijagnoze TIA ili mozdanog udara
Ponovni hirurski zahvat koji nije hitan

« Bol

Formiranje panusa

Paralizu

Perkutanu intervenciju na zalisku
Perifernu ishemiju

Trajni invaliditet

Pleuralni izliv
Pneumoniju
Plu¢ni edem

Plu¢nu emboliju

Reakciju na antiagregaciona ili antikoagulantna sredstva

Ponovnu hospitalizaciju

Popustanje bubrega

Respiratornu insuficijenciju, atelektazu - moze da zahteva produzenu intubaciju

Retroperitonealno krvarenje

Opstrukciju desnog ventrikularnog izlaznog trakta (RVOT)

Septikemiju, sepsu

Opekotinu na kozi, povredu ili promene tkiva usled izlaganja jonizuju¢em zracenju

Mozdani udar

Strukturalno propadanje (trosenje, fraktura, kalcifikacija, cepanje listi¢a, zadebljanje listi¢a, stenoza implantiranog sredstva ili poremecaj kretanja novog listi¢a)
Tromboemboliju

Prolazni ishemijski napad (TIA)

Izmestanje/embolizaciju zaliska
Endokarditis zaliska
Eksplantaciju zaliska
Zarobljavanje listica zaliska

Pogresan polozaj zaliska

Migraciju zaliska

Paravalvularno curenje (PVL) zaliska

Regurgitaciju zaliska (novu ili pogorsanu, na trikuspidnom, aortnom, mitralnom, plu¢nom zalisku)

Trombozu zaliska

Povredu ili traumu krvnog suda, ukljucujuci disekciju ili okluziju
Spazam krvnog suda

Dehsicenciju rane, odlozeno ili nepotpuno zaceljivanje

Za pacijenta / korisnika / trece lice u Evropskom ekonomskom prostoru: ako dode do ozbiljnog incidenta tokom upotrebe ovog medicinskog sredstva ili kao posledica njegove upotrebe, prijavite incident
proizvodacu i nacionalnom nadleznom organu kojeg mozete pronaci na adresi https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

9.0 Dodatna oprema

Procedura implantacije zahteva dodatnu opremu koja se ne isporu¢uje uz sistem EVOQUE. Dodatna oprema je navedena u nastavku.

9.1 Oprema za postavljanje EVOQUE zaliska

Napomena: Zapremine odrazavaju adekvatnu koli¢inu za pripremu 1 implantata.

« 3500 ml (minimalno) sterilnog fizioloskog slanog rastvora na temperaturi okruzenja (~ 23 °C)
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+ 500 ml (minimalno) heparinizovanog slanog rastvora (2 jedinice/ml) na temperaturi okruzenja (~ 23 °C)
« 4 sterilne posude (=500 ml, = 7 cm dubine, plasti¢ne)

« 1 velika sterilna posuda (=2 |, = 10 cm dubine, plasti¢na)

« 1 skalpel, ostrica skalpela br. 11

« 1 Luer-lock $pric (= 20 ml)

- Jastucici od gaze

« Forceps sa tupim vrhom

« Makaze sa tupim vrhom

. Sterilne komprese

9.2 Oprema za pristup, proceduru i pracenje

« Standardna oprema laboratorije za kateterizaciju srca

«+ Uvodna ko3uljica za femoralni krvni sud

« Fluoroskopija (fiksni, pokretni ili polupokretni fluoroskopski sistemi pogodni za upotrebu kod perkutanih koronarnih intervencija)
« Mogucnost za transezofagealnu ehokardiografiju

« Upravljiva uvodna ko3uljica

« Maksimalna duZzina za zamenu 0,89 mm (0,035 in) Zice vodice

« Maksimalna duzina 0,89 mm (0,035 in) Zice vodice sa ekstra malom krivinom

« Desni koronarni arterijski kateter i Zica vodica

« Sterilni sto za pripremu EVOQUE zaliska i sredstva

9.3 Rezervna oprema

-+ Kanila za arterijski bajpas (~18 F)

« Masina za kardiopulmonarni bajpas

« Rastegljivi balon (pre¢nika > 20 mm, zapremine kontrasta 9 ml)

« Razblazeno kontrastno sredstvo nepropusno za rendgenske zrake (sredstvo razblazeno slanim rastvorom u razmeri 15 : 85)
« Injektor kontrasta pod visokim pritiskom

- Intraaortna balon pumpa i balon odgovarajuce veli¢ine

« Oprema za intrakardijalnu ehokardiografiju (ICE)

« Zavojiti angiografski kateter

Kanila za bajpas za vracanje venske krvi (~18 F)

« Oprema za transtorakalnu ehokardiografiju (TTE)
Lubrikant za vaskularni pristup

Oprema za privremeni pejsing

10.0 UPUTSTVA ZA UPOTREBU
10.1 Pregled pre upotrebe

Pre upotrebe EVOQUE sistema, vizuelno pregledajte svaki element i dodatni pribor da biste videli da li na njima ima vidljivih ostecenja (npr. naprsla tegla ili poklopac, curenje, slomljene ili nedostajuce zaptivke)
koja su mogla da naruse sterilnost pakovanja (ako je primenljivo) ili funkcionalnost komponenata.

UPOZORENJE: Nemojte pogresno ruk i si za dopr
otvoreni ili osteceni, ili ako je istekao rok trajanja, jer sterilnost i

je ili koristiti sistem za dopremanje i dodatna medicinska sredstva ako su pakovanje i/ili sterilne barijere i bilo koje komponente

i funkcionalnost mogu biti naruseni.

UPOZORENJE: Nemojte pogresno da rukujete EVOQUE zaliskom ili da koristite sredstvo/posudu ako se utvrdi da su osteceni, da cure ili da nije osigurana njihova sterilnost (nisu potpuno potopljeni
u glutaraldehid ili nedostaju netaknute zaptivke). EVOQUE zalistak ne sme da se koristi za implantaciju jer sterilnost moze biti narusena.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti EVOQUE zalistak ako je rok trajanja istekao jer sterilnost ili funkcija zaliska mogu biti ugrozeni.
UPOZORENJE: Nemojte koristiti EVOQUE zalistak ako je indikator temperature aktiviran jer funkcija zaliska moze biti ugrozena.
UPOZORENJE: Nemojte koristiti EVOQUE zalistak ako je sigurnosna zaptivka slomljena jer sterilnost moze biti ugrozena.

10.2 Postavljanje dodatnog pribora

10.2.1 P lj I dod g pribora 1
Korak Procedura

1 Postavite plo¢u na operacioni sto ispod noge pacijenta kako biste poduprli postolje tokom procedure.

2 Nakon sto postavite pacijenta na operacioni sto, postavite postolje za jednokratnu upotrebu preko noge pacijenta, na gornji deo ploce, na Zeljenom rastojanju od sredine
grudne kosti.

3 Uspostavite sterilnu barijeru.

4 Posto stavite sterilnu prekrivku, postavite adapter postolja za jednokratnu upotrebu tako da bude u liniji sa pristupnim mestom i pri¢vré¢en za prednju stranu postolja pomocu
kleme (slika 6).

Napomena: U konfiguraciji kompleta dodatnog pribora 1, i adapter postolja i klema su opremljeni stabilizatorom.
10.2.2 P ljanje k leta dod g pribora 2

Za konfiguraciju kompleta dodatnog pribora 2 u kojoj se koristi dodatni pribor za visekratnu upotrebu (slika 7), instrukcije o postavljanju platforme i ploce potrazite u Uputstvima za upotrebu dodataka za
visekratnu upotrebu kompanije Edwards. Ako $ina za visekratnu upotrebu nije sterilna ili ako je otpakujete prvi put, pogledajte Uputstva za upotrebu sklopa Sine za visekratnu upotrebu kompanije Edwards.
Kada 3ina za visekratnu upotrebu bude sterilna, pogledajte uputstva u nastavku.

Korak Procedura
1 Izvucite Edwards $inu za viSekratnu upotrebu iz omotaca za sterilizaciju (plavi omotac) i pregledajte je u pogledu ostecenja.
2 Pre stavljanja sterilne prekrivke na telo pacijenta, sastavite i postavite plo¢u i platformu za visekratnu upotrebu oko nogu pacijenta, podesavajudi visinu i ugao platforme po

potrebi. Pogledajte Edwards Uputstva za upotrebu dodataka za visekratnu upotrebu.

3 Uspostavite sterilnu barijeru.
4 Nakon postavljanja sterilne prekrivke na telo pacijenta, po potrebi sklopite i pri¢vrstite Edwards Sinu i stabilizator za visekratnu upotrebu za platformu za visekratnu upotrebu.
5 Nakon procedure, uklonite 3inu za visekratnu upotrebu sa platforme za vi$ekratnu upotrebu. Obavite standardno ¢is¢enje Sine za visekratnu upotrebu pre nego 3to je posaljete

na ponovnu obradu. Pogledajte Edwards Uputstva za upotrebu sklopa $ine za videkratnu upotrebu.

10.3 Priprema medicinskog sredstva

Kompletnu pripremu sredstva ¢e obaviti ovlas¢eno osoblje kompanije Edwards.

UPOZORENJE: Nemojte pogresno da rukujete EVOQUE zalisk Listi¢i EVOQUE zaliska kojima se pogresno rukuje ili koji se ostete tokom bilo kog dela procesa p: ljanja zah ée
EVOQUE zaliska.
UPOZORENJE: EVOQUE zalistak ne bi trebalo da ostane potp kupljen tokom vr kog perioda duzeg od 120 minuta jer to moze da umanji funkcionalnost zaliska.

OPREZ: Nemojte stavljati teglu ili kesicu sistema za dopremanje u sterilno polje. Spoljasnjost tegle i kesice nije sterilna i sadrzajem tegle i kesice treba rukovati uz primenu standardnih asepti¢nih
tehnika kako bi se sprecila kontaminacija.

OPREZ: Da bi se jio rizik od k inacije jte da otvarate teglu sa EVOQUE zaliskom dok implantacija ne bude izvesna.

) 4 )

OPREZ: Uverite se da je | ! Sav uklonjen prilikom uklanjanj: ke sa serijskim brojem sa EVOQUE zaliska jer on moze da dovede do embolije.

P )

OPREZ: Nemojte da dozvolite da EVOQUE zalistak dode u dodir sa nekim ostrim instrumentom jer to moze da umanji funkcionalnost zaliska.

UPOZORENLJE: Pre implantacije mora da se izvrsi adekvatno ispiranje fizioloskim slanim rastvorom da bi se smanjila koncentracija glutaraldehida, jer ona moze da dovede do toksi¢nosti
glutaraldehida.

OPREZ: Izbegavajte kontakt tkiva listica ili rastvora za ispiranje sa kompresama, tkaninom ili drugim izvorima dlacica ili praskastih materija koji se mogu preneti na tkivo listica, jer to moze da
dovede do embolije.
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10.4 EVOQUE implantat u vidu zaliska
10.4.1 Postavljanje Zice vodice

Pripremite femoralni venski pristup primenom standardnih interventnih tehnika.
UPOZORENJE: N jte da pril jujete prel nusilu

sréanih struktura. To takode moze da dovede do sréanih ari

ipulaciju tokom g ja ili pozicioniranja zice vodice jer to moze da dovede do perforacije/disekcije arterija, vena i/ili drugih
ija i poremecaja provodljivosti.

Korak Procedura
1 Gurajte napred upravljivu kosuljicu u desnu sréanu pretkomoru na izlazu iz donje Suplje vene (IVC).
2 Uvedite Zicu vodicu kroz upravljivu kosuljicu.
3 Gurajte napred Zicu vodicu kroz trikuspidni zalistak.

Napomena: Kao pomoc¢ pri prolasku zZice vodice kroz trikuspidni zalistak mogu da se koriste i druga interventna sredstva i tehnike (npr. vodeci kateteri).

4 Ustanovite odgovarajucu putanju Zice vodice i potvrdite da nije doslo do zaplitanja sa sréanim strukturama.

10.4.2 Dopremanje EVOQUE zaliska

havl

UPOZORENJE: Izbegavajte prekomerno pomeranje si: za dopr je tokom janja procedure kako biste zastitili vaskulaturu ili sréane strukture. Izbegavajte prekomerno rotiranje

sistema za dopremanje kako biste o¢uvali funkcionall i za dopr

Napomena: Po potrebi ispirajte sistem za dopremanje heparinizovanim slanim rastvorom tokom ¢itave procedure.

Korak Procedura
1 Uverite se da je hidrofilni premaz na dilatatorima i sistemu za dopremanje aktiviran pre upotrebe. Dilatirajte mesto pristupa. Po potrebi treba koristiti Edwards EVOQUE komplet
dilatatora.
2 Uvedite sistem za dopremanje preko Zice vodice.
3 Gurajte sistem za dopremanje napred dok distalni kraj konusnog vrha ne bude pozicioniran na spoju izmedu donje Suplje vene (IVC) i desne sréane pretkomore.
4 Pomocu fluoroskopije uverite se da je sistem za dopremanje okrenut u odgovaraju¢em smeru.

UPOZORENJE: Primarni zavoj na sistemu za dopremanje savija se u smeru otvora za ispiranje; treba voditi racuna da se obezbedi da sistem za dopremanje bude
ispravno okrenut u ovoj tacki.

5 Uvucite ko3uljicu.
6 Savijte i okrenite sistem za dopremanje prema trikuspidnom zalisku.
7 Gurnite sistem za dopremanje napred tako da prode kroz trikuspidni zalistak.
Nap Savijanje si: za dopr je, okretanje si za dopr je i polozaj Zice vodice mogu da se podesavaju tokom prolaska kroz zalistak kako bi se
ptimizovao polozaj prolash
8 Koristeci ehokardiografiju i fluoroskopsko navodenje, proverite da i je sistem za dopremanje prosao kroz trikuspidni zalistak u desnu sr¢anu komoru.
9 Ako koristite konfiguraciju kompleta dodatnog pribora 1, postavite stabilizator na adapter postolja i pricvrstite ga za postolje.
Ako koristite konfiguraciju kompleta dodatnog pribora 2, postavite sinu na platformu i pricvrstite je. Zatim postavite stabilizator na Sinu i pricvrstite ga.
10 Pricvrstite sistem za dopremanije i kosuljicu za stabilizator.
1 Po potrebi podesite sistem za dopremanje da biste obezbedili hemodinamsku stabilnost.
12 Koristeci preoperativne MSCT podatke (ako su dostupni), postavite C-krak na optimalnu projekciju za prikaz.
13 Postavite sistem za dopremanje tako da stoji koaksijalno u odnosu na trikuspidni anulus uz istovremeno minimiziranje kontakta sa nativnom anatomijom.
14 Koristeci ehokardiografiju i fluoroskopsko navodenje, potvrdite da je EVOQUE zalistak postavljen na odgovarajucoj dubini i koaksijalno u odnosu na nativni zalistak.

OPREZ: Nakon sto se kapsula uvuce da bi se izlozila sidra EVOQUE zaliska, zalistak ne moze ponovo da se uhvati u sistem za dopremanje.

UPOZORENJE: Odrzavajte centralni polozaj si: za dopr je unutar nativnog zaliska tokom postavljanja kako biste obezbedili ispravno pozicioniranje zaliska.
15 Uvlacite spoljasnju kapsulu dok sidra ne budu izlozena.
16 Podesite polozaj EVOQUE zaliska tako da sidra budu pozicionirana unutar nativnih listi¢a u skladu sa pacijentovom anatomijom.
17 Uvlacite spoljasnju i unutrasnju kapsulu dok se ne postigne Zeljeni pre¢nik EVOQUE zaliska.
18 Obubhvatite listice.
19 Potvrdite pozicioniranje EVOQUE zaliska pomocu eho snimanja kako bi se procenilo obuhvatanje listi¢a. Po potrebi podesite polozaj EVOQUE zaliska.
20 Pomocu eho snimanja posmatrajte kretanje nativnih listi¢a i po potrebi podesite polozaj EVOQUE zaliska kako biste u potpunosti obuhvatili listice trikuspidnog zaliska.
21 Posto potvrdite potpuno obuhvatanje, uverite se da EVOQUE zalistak stoji vertikalno u odnosu na anularnu ravan trikuspidnog zaliska.
22 Uvlacite konusni vrh dok ne bude pozicioniran unutar EVOQUE zaliska.
23 Uvlacite unutrasnju kapsulu dok se EVOQUE zalistak ne oslobodi od sistema za dopremanje.

OPREZ: Potrebno je voditi racuna tokom zavrsnog otpustanja EVOQUE zaliska pomocu dugmeta za otpustanje jer prevremeno otpustanje moze da utice na
performanse EVOQUE zaliska.

24 Pomocu ehokardiografije i fluoroskopskog snimanja, procenite krajnji polozaj i funkcionalnost EVOQUE zaliska.
10.4.3 Uklanjanje si: za dopr j
UPOZORENJE: Vodite ra¢una da zadrzite polozaj si za dopr je na sredini EVOQUE zaliska tokom uklanjanja si za dopr je jer u suprotnom moze da dode do ugrozavanja
funkcional i zaliskaili i Stanja zaliska.

Napomena: Sistem za dopremanje moze da se ukloni sa stabilizatora u bilo kom trenutku tokom uklanjanja, ako je primenljivo.

Korak Procedura
1 Uvucite konusni vrh do kraja.
2 Ispravite i uvucite sistem za dopremanje po potrebi dok konusni vrh ne bude iznad jezicaka za zaklju¢avanje EVOQUE zaliska. Po potrebi podesite Zicu vodicu da biste odrzali

centralni polozaj u odnosu na EVOQUE zalistak.

Uverite se da je prsten za zaklju¢avanje odvojen od EVOQUE zaliska.

Okrenite dugme za otpustanje tako da unutrasnja kapsula dodiruje konusni vrh.

Po potrebi ispravite i uvucite sistem za dopremanje.

Okrecite dugme za uvlacenje kapsule dok spoljasnja kapsula ne dodirne unutrasnju kapsulu.

oajlun]lslw

Uverite se da je sistem za dopremanje u potpunosti ispravljen i uklonite sistem za dopremanje sa pristupnog mesta.

Napomena: Za zatvaranje femoralne vene nakon uklanjanja sistema moze da se koristi kosuljica.

N

Obavite femoralno zatvaranje, kako je primenljivo, primenom standardnih interventnih tehnika.

8 Po potrebi uradite ventrikulogram da biste procenili konacni polozaj EVOQUE zaliska.

11.0 Nacin dopremanja
11.1 Sterilizacija i pakovanje

EVOQUE zalistak se isporucuje sterilan, sterilisan je tecno$¢u u pakovanju i apirogen je. Upakovan je i sterilisan u rastvoru glutaraldehida unutar tegle na koju je stavljena zaptivka. Spoljadnja povrsina tegle nije
sterilna i ne sme da se stavlja u sterilno polje. EVOQUE zalistak se isporucuje sa indikatorom temperature i ne treba ga koristiti ako je indikator aktiviran.

Sistem za dopremanje, komplet dilatatora i sistem za punjenje isporucuju se sterilisani etilen oksidom i apirogeni su. Komponente su pri¢vri¢ene za karticu i upakovane u kesicu i kartonsku kutiju.
Stabilizator se isporucuje sterilisan etilen oksidom. Komponente su pri¢vri¢ene za karticu i upakovane u kesicu i kartonsku kutiju.

Baza i plo¢a za jednokratnu upotrebu ili $ina, platforma i ploca za visekratnu upotrebu isporucuju se nesterilne.
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Komponente su upakovane u pojedina¢ne kutije za isporuku.
11.2 Cuvanje

EVOQUE zalistak treba da se ¢uva na temperaturi izmedu 10 °C i 25 °C (od 50 °F do 77 °F). Preporucuje se pregledanje i rotacija zaliha u redovnim vremenskim intervalima kako bi se najpre upotrebio EVOQUE
zalistak sa najranijim datumom isteka roka upotrebe.

Sistem za dopremanje, komplet dilatatora, sistem za punjenje, stabilizator/postolje/ploca za jednokratnu upotrebu i platforma/ploca za visekratnu upotrebu treba da se ¢uvaju na hladnom i suvom mestu bez
kontaminacije. Pogledajte Edwards Uputstva za upotrebu sklopa sine za visekratnu upotrebu za instrukcije za cuvanje Sine za visekratnu upotrebu.

12.0 Bezbednosne informacije za snimanje magnetnom rezonancom (MR)

Neklinicko testiranje je pokazalo da je Edwards EVOQUE zalistak uslovno bezbedan za MR. Pacijent koji ima ovaj zalistak moze bezbedno da se skenira MR sistemom ako su ispunjeni sledeci uslovi:
« Samo stati¢cno magnetno poljeod 1,5i3 T

« Maksimalno prostorno polje gradijenta od 3000 G/cm (30,0 T/m) ili manje

« Maksimalna specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) uprosecena za celo telo, prijavljena za MR sistem, od 2,0 W/kg

« Normalan radni rezim MR sistema za gradijente i specifi¢nu brzinu apsorpcije (SAR)

U prethodno navedenim uslovima snimanja ocekuje se da EVOQUE zalistak dovede do maksimalnog porasta temperature do 4 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

Tokom neklini¢kog ispitivanja artefakt na slici koji nastaje zbog EVOQUE zaliska $iri se priblizno 0,8 cm od sredstva kada se snima gradijent eho ili spin eho pulsnom sekvencom i MR sistemom od 3 T.

13.0 Ocekivani rok trajanja medicinskog sredstva

EVOQUE zalistak podvrgnut je rigoroznom pretklinickom testiranju izdrzljivosti u skladu sa zahtevima za ispitivanje zalistaka. Zalisci su uspe$no testirani na 5 godina simuliranog habanja. Stvaran ucinak tokom
roka trajanja zavisi od mnogo faktora i moze se razlikovati od pacijenta do pacijenta.

14.0 Informacije za pacijente

Uz svaki EVOQUE zalistak se dostavlja kartica za implantat pacijenta. Nakon implantacije popunite sve obavezne informacije i predajte karticu za implantat pacijentu. Serijski broj se nalazi na pakovanju EVOQUE
zaliska. Ova kartica za implantat omogucava pacijentima da obaveste zdravstvene radnike o tome koji tip implantata imaju kada se jave na pregled.

15.0 Eksplantirani implantat i odlaganje sredstva

Kompanija Edwards Lifesciences je zainteresovana za prikupljanje eksplantiranih klinickih primeraka EVOQUE zaliska radi analize. Pismeni izvestaj sa sazetim pregledom nasih zakljucaka bice obezbeden po
zavrsetku nase procene. Obratite se kompaniji Edwards radi slanja eksplantiranog zaliska.
Ako odlutite da posaljete bilo koje sredstvo, sledite uputstva navedena u nastavku:

« Neotvoreno p: je sa $tecenom sterilnom pregradom: ako niste otvorili kesice, 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 odgovarajuci histoloski fiksativ, poput 10% formalina ili 2% glutaraldehida. Nije potrebno ¢uvanje u frizideru u ovim okolnostima. Obratite
se kompaniji Edwards Lifesciences i zatrazite komplet eksplantata za vracanje kompaniji Edwards.

15.1 Odlaganje

Koristite univerzalne mere predostroznosti za biolo3ki opasan otpad i ostre predmete da biste izbegli povredu korisnika. Koris¢enim sredstvima (obuhvata sva sredstva koja dolaze u kontakt sa pacijentima) treba

rukovati, treba ih ponovo sterilisati i odlagati u skladu sa smernicama ustanove za bioloski opasne materijale i bolnicki otpad kako bi se izbegla moguca unakrsna kontaminacija. Za odlaganje platforme i ploce

kao dodatnog pribora za visekratnu upotrebu pogledajte uputstva za upotrebu Edwards dodataka za viekratnu upotrebu.

16.0 Kvalitativne i kvantitativne informacije u vezi sa EVOQUE zaliskom
U sledecoj tabeli prikazane su kvalitativne i kvantitativne informacije o materijalima i supstancama za EVOQUE zalistak:

EVOQUE zalistak

Supstanca CAS Raspon mase modela (mg)
Nikl 7440-02-0 1250-1470
Titanijum 7440-32-6 981-1171
Polietilen tereftalat 25038-59-9 529-649
Polietilen 9002-88-4 285

Poliuretan 9009-54-5 0-281

Kolageni, govedi, polimeri sa glutaraldehidom 2370819-60-4 113

Titanijum dioksid 13463-67-7 1,41-3,65
Kobalt 7440-48-4 0-1,29

Gvozde 7439-89-6 0-1,29

Ugljenik 7440-44-0 0-1,03

Kiseonik 7782-44-7 0-1,03
Antimon trioksid 1309-64-4 0,632-0,777
Siloksani i silikoni, dimetil, polimeri sa metil silseskvioksanima, polietilen-polipropilen gli- | 68554-68-7 0-0,762

kol i polietilen-polipropilen glikol monobutil eter

Niobijum 7440-03-1 0-0,643
Silicijum dioksid 7631-86-9 0,00515-0,598
Polibutadien diakrilat 9003-17-2 0-0,452
Polibutilat 24936-97-8 0,333

Hrom 7440-47-3 0-0,257

Bakar 7440-50-8 0-0,257
Vodonik 1333-74-0 0-0,129

Azot 7727-37-9 0-0,129
4-dodecilbenzensulfonska kiselina 121-65-3 0,000541-0,0532
D&C Green br. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamid 112-84-5 0,00508-0,0256
Glicerol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetilaminoetil) eter 3033-62-3 0-0,00790
Trietilenediamin 280-57-9 0-0,00611

EVOQUE sistem za dopremanje:

Medicinsko sredstvo sadrzi sledece supstance definisane kao CMR 1B u koncentraciji iznad 0,1% masenog procenta:
kobalt; CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0
Trenutni nauc¢ni dokazi potvrduju da medicinska sredstva proizvedena od legura kobalta ili legura nerdajuceg celika koje sadrze kobalt ne izazivaju povecan rizik od karcinoma ili Stetnog dejstva po reprodukciju.
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17.0 Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP)
SSCP za ovo medicinsko sredstvo potrazite na 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. Ovo je lokacija SSCP nakon
pokretanja Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima / Eudamed.

SSCP je prilagoden u skladu sa procenom klini¢ke evaluacije od strane notifikovanog tela na osnovu koje je dodeljen CE sertifikat. SSCP sadrzi relevantni sazetak istih informacija. Notifikovano telo je uzelo u obzir
obrazlozenje koristi i rizika za kratkoro¢nu i dugoro¢nu bezbednost i efikasnost EVOQUE sistema i slozilo se sa njim.

Usaglasenost celokupnog EVOQUE sistema sa Zahtevima za performanse (GSPR) za bezbednost (MDR GSPR1), performanse (MDR GSPR1), prihvatljivost neZeljenih dejstava (MDR GSPR8), upotrebljivost (MDR
GSPR5), radni vek medicinskog sredstva (MDR GSPR6) i prihvatljiv profil koristi i rizika (MDR GSPR8) uspostavljena je za oznacene indikacije.

18.0 Osnovna jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva - identifikator medicinskog sredstva (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI je pristupni klju¢ za informacije o medicinskom sredstvu koje se unose u Eudamed. Osnovni UDI-DI za zaliske, sistem za dopremanje i dodatni pribor moze se koristiti za lociranje SSCP-a. Tabela u
nastavku sadrzi osnovne UDI-DI brojeve za sistem EVOQUE:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI
Edwards EVOQUE zalistak 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Edwards EVOQUE sistem za pu-
njenje 9850LS
ili ili 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Edwards EVOQUE sistem za pu- 9850LSB
njenje i sekac
Edwards EVOQUE sistem za do- 9850TDS 0690103D004EVDO0OVS
premanje za trikuspidni zalistak
Edwards EVOQUE komplet dila- 9850DK 0690103D004EVKO0OWN
tatora

Komplet dodatne opreme 1
Edwards EVOQUE stabilizator 9850SB 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE postolje stabilizatora 9850BA 0690103D004EVA000UG
Edwards EVOQUE ploca stabilizatora 9850PT 0690103D004EVA000UG
Komplet dodatne opreme 2

Edwards EVOQUE stabilizator 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Edwards 3ina za visekratnu upotrebu 10500RL 0690103D004REUO00YA
fr‘l‘gzrds platforma za visekratnu upo- 10000UP 0690103D004REUO00YA
Edwards ploc¢a za visekratnu upotrebu 10000PT 0690103D004REUO00YA
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Sustav za zamjenu trikuspidalnog zaliska Edwards EVOQUE

Upute za upotrebu

Oprez: implantaciju transkateterskog trikuspidalnog zaliska smiju provoditi samo lije¢nici koji su prosli obuku za sustav za zamjenu trikuspidalnog zaliska
Edwards EVOQUE.

Nemojte pokusavati upotrebljavati zalistak Edwards EVOQUE (koji se u ovim uputama naziva zalistak EVOQUE), sustav za uvodenje ili povezani dodatni pribor prije nego sto do kraja procitate i u potpunosti
razumijete informacije sadrzane u ovoj knjizici.

Ako se ne pridrzavate navedenih uputa, upozorenja i mjera predostroznosti, moze doci do odtecenja proizvoda ili ozljede pacijenta. Upotreba sustava EVOQUE treba biti ograni¢ena na one lije¢nike koji su
obuceni za izvodenje invazivnih endovaskularnih postupaka i na one lije¢nike koji su obuceni za pravilnu upotrebu sustava.

Posavjetujte se s ovlastenim osobljem drustva Edwards kako biste odabrali zalistak EVOQUE odgovarajuce velicine.

Zalistak, sustav za uvodenje, komplet dilatatora, sustav za umetanje i stabilizator EVOQUE isporucuju se STERILNI. Dodatni pribor za jednokratnu uporabu (postolje i ploca) i dodatni pribor za visekratnu
uporabu (vodilica, platforma i plo¢a) isporu¢uju se NESTERILNI.

Za postupak brisanja platforme i ploce za visekratnu uporabu drustva Edwards pogledajte upute za ponovnu obradu u Uputama za upotrebu za dodatni pribor za visekratnu uporabu tvrtke Edwards. Za sklop
vodilice za visekratnu uporabu drustva Edwards pogledajte upute za ponovnu obradu u Uputama za upotrebu za sklop vodilice za visekratnu uporabu drustva Edwards. Svi drugi isporuceni proizvodi samo su
za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe odloZite proizvod u otpad u skladu s pravilima uprave bolnice i/ili drzave.

1.0 Uvod

Sustav za zamjenu trikuspidalnog zaliska Edwards EVOQUE (dalje u tekstu: sustav EVOQUE) osmisljen je kako bi se nativni trikuspidalni zalistak u pacijenata sa simptomatskom i teskom regurgitacijom
trikuspidalnog zaliska mogao zamijeniti bez potrebe za uobicajenom operacijom na otvorenom srcu. Sustav EVOQUE sastoji se od Cetiri (4) elementa uz koji se jo$ upotrebljavaju jedan od dva (2) kompleta
dodatnog pribora, kako je navedeno u nastavku:

Naziv proizvoda 44 mm 48 mm 52mm 56 mm
Zalistak Edwards EVOQUE (zalistak EVOQUE) 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56
Sustav za umetanje Edwards EVOQUE 9850LS
ili ili 9850LSB
Sustav za umetanje Edwards EVOQUE i trimer 9850LSB
Sustav za uvodenje trikuspidalnog zaliska Edwards EVOQUE 9850TDS
Komplet dilatatora Edwards EVOQUE 9850DK

Komplet dodatnog pribora 1

Naziv proizvoda Broj modela
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SB
Postolje za stabilizator Edwards EVOQUE 9850BA
Ploca za stabilizator Edwards EVOQUE 9850PT

Komplet dodatnog pribora 2

Naziv proizvoda Broj modela
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SZ
Vodilica za visekratnu uporabu drustva Edwards 10500RL
Platforma za visekratnu uporabu drustva Edwards 10000UP
Ploca za visekratnu uporabu drustva Edwards 10000PT
Napomena: sustav EVOQUE osmisljen je uporabu s kompletom dodatnog pribora 1 ili kompl. dod. g pribora 2. Komplet dodatnog pribora 1 smatra se neobaveznim kompletom
namijenjenom za jednokratnu uporabu uz sustav EVOQUE. Komp izkompleta 1i 2 nisu medusok jenji
Napomena: proizvodi koji ¢ine sustav EVOQUE ijenjeni su za zajedni¢ku uporabu i nisu predvideni za uporabu kao samostalni proizvodi. Informacije u ovim uputama za upotrebu primjenjuju

se na sve proizvode sustava EVOQUE.

2.0 Opis proizvoda

- Zalistak Edwards EVOQUE (Slika 1.)

Zalistak EVOQUE namijenjen je za implantaciju na mjesto trikuspidalnog zaliska, $to sluZi kao alternativa operaciji. Zalistak EVOQUE sastoji se od trolisnog zaliska od govedeg perikarda, nitinolskog okvira i
vlaknaste zastite te se isporucuje zapakiran i zavrno je steriliziran u glutaraldehidu.

Preporuke veli¢ine zaliska temelje se na veli¢ini prstena nativnog zaliska izmjerenoj racunalnom tomografijom (CT). Tijekom odabira veli¢ine zaliska treba uzeti u obzir anatomske ¢imbenike pacijenta i
modalitete snimanja.

Sistola Dijastola
Promjer proizvoda (preporucena
veli¢ina zaliska) Preporuceni obujam za lije¢enje - | Maksimalna duljina prstena za Preporuceni obujam za lijecenje - Maksimalna duljina prstena za lijeéenje (mm)
raspon izvedenog promjera (mm) | lije¢enje (mm) raspon izvedenog promjera (mm) Jinap ) )

44 36,5-43 45,5 39,6-455 50

48 40 -47 49,5 43,2-49,5 54

52 45-51 53,5 46,8 - 53,5 58

56 48 - 55 57,5 50,4-57,5 62

« Sustav za uvodenje trikuspidalnog zaliska Edwards EVOQUE (Slika 2.)

Sustav za uvodenje ima vanjski promjer od 28 F i namijenjen je za uvodenje zaliska EVOQUE u uvijenom polozaju transfemoralnim venskim pristupom. Rucka sustava za uvodenje sadrzava gumb za primarno
savijanje, gumb za sekundarno savijanje i gumb za dubinu kako bi se olak$alo poravnavanje zaliska EVOQUE i njegovo postavljanje u nativni zalistak te gumb za kapsulu i gumb za otpustanje kako bi se
kontroliralo prosirivanje i otpustanje zaliska EVOQUE.

« Komplet dilatatora Edwards EVOQUE (Slika 3.)

Dilatatori s hidrofilnim premazom promjera od 24 F, 28 F i 33 F namijenjeni su za prosirivanje mjesta ulaska, 5to olak$ava umetanje sustava za uvodenje. Svi dilatatori smjestaju se na zicu vodilicu od 0,89 mm
(0,035 in.) i suzeni su kako bi se smanjila mogucnost traume na mjestu ulaska.

« Sustav za umetanje Edwards EVOQUE (Slika 4.) / Sustav za umetanje i trimer (Slika 5.)

Sustav za umetanje, koji se sastoji od vise komponenti, namijenjen je za lak3e umetanje i pri¢vri¢ivanje zaliska EVOQUE na sustav za uvodenje. Sustav za umetanje pomaze pri namjestanju zaliska EVOQUE do
odgovarajuceg promjera, $to omogucava da se vanjska kapsula gurne preko zaliska EVOQUE.

« Dodatni pribor za sustav Edwards EVOQUE 1: stabilizator (model 9850SB), postolje i ploca (Slika 6.)

Stabilizator za jednokratnu uporabu s postoljem i plo¢om za jednokratnu uporabu namijenjen je za pri¢vricivanje sustava za uvodenje pod kutom primjerenim za transfemoralni venski pristup i omogucuje
fino podesavanje polozaja sustava za uvodenje tijekom implantacije. Visinu postolja moguce je prilagoditi kako bi se na njega smjestili donji ekstremiteti pacijenta, a postolje je namijenjeno za omogucivanje
stabilnog postolja za stabilizator. Plo¢a je namijenjena za omogucavanije stabilne i ravne povrsine za postolje na operacijskom stolu.

« Dodatni pribor za sustav Edwards EVOQUE 2: stabilizator (model 9850SZ) i vodilica za visekratnu uporabu, platforma i ploca (Slika 7.)

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Edwards EVOQUE i EVOQUE zastitni su znakovi drustva Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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Dodatni pribor za visekratnu uporabu koji je kompatibilan sa sustavom EVOQUE uklju¢uje vodilicu za visekratnu uporabu, platformu i plocu. Vodilica za visekratnu uporabu stabilna je vodilica s mogucnosti
sterilizacije koja sluzi kao povriina s pomocu koje se kompatibilni stabilizator pri¢vricuje na platformu za visekratnu uporabu. Platforma za visekratnu uporabu omogucuje postavljanje transkateterskih sustava
za uvodenje u svrhu zamjene tvrtke Edwards na Zeljeno mjesto te njihovu stabilizaciju s pomocu noge ¢ija se visina moze prilagoditi i stabilne platforme. Ploca za visekratnu uporabu nalazi se ispod platforme
za videkratnu uporabu te osigurava ravnu i stabilnu povrsinu tijekom uporabe. Stabilizator za jednokratnu uporabu namijenjen je kao pomagalo za postavljanje sustava EVOQUE u Zeljeni poloZzaj te njegovu
stabilizaciju tijekom postupka implantacije. Za postavljanje platforme s postoljem i plo¢e iz kompleta dodatnog pribora koji sadrzava dodatni pribor za visekratnu uporabu (Slika 7.) pogledajte Upute za
upotrebu za dodatni pribor za visekratnu uporabu drustva Edwards. Ako je vodilica za visekratnu uporabu nesterilna ili ako je vadite iz pakiranja prvi put, pogledajte Upute za upotrebu za sklop vodilice za
visekratnu uporabu drustva Edwards.

3.0 Ustanove i potrebna obuka

Ustanove u kojima se planira izvoditi postupak implantacije s pomocu sustava EVOQUE tijekom postupka moraju imati pristup digitalnoj fluoroskopiji i transezofagealnoj ehokardiografiji (TEE). Uz to, lijec¢nici koji
izvode implantaciju moraju imati izravan pristup ustanovama s potrebnom opremom, instrumentima, zalihama i osobljem koje ¢e, ako to bude potrebno, obaviti hitnu operaciju trikuspidalnog zaliska.

Drustvo Edwards Lifesciences pruza sveobuhvatan program obuke koji moraju proc¢i lije¢nici koji vrie implantaciju prije upotrebe sustava EVOQUE. Lije¢nici koji izvode implantaciju trebaju imati napredno
tehnicko znanje i iskustvo u povezanim zahvatima temeljenima na kateterima.

4.0 Indikacije za upotrebu

4.1 Namjena

Sustav za zamjenu trikuspidalnog zaliska EVOQUE namijenjen je za smanjenje trikuspidalne regurgitacije (TR) u pacijenata koji nastave pokazivati simptome tijekom medicinske terapije i kod kojih, prema odluci
tima kardiologa, ne postoji nijedna druga opcija kirurskog ili transkateterskog lijecenja. Sustavom EVOQUE perkutano se uvodi implantat do trikuspidalnog zaliska putem transvenskog pristupa femoralnoj veni.

4.2 Ciljna populacija pacijenata

Pacijenti sa simptomatskim i ozbiljnim TR-om koji nemaju nijedno od sljedecega:

« Ozbiljna stenoza i/ili regurgitacija aortnog, mitralnog i/ili pulmonarnog zaliska

LVEF <25 %

Ozbiljna disfunkcija desne klijetke izmjerene ehokardiografijom

Ovisnost o elektrostimulatoru srca' i elektrodnom trans-trikuspidalnom kateteru bez alternativne opcije za elektrostimulaciju

Potreba za hitnom operacijom iz bilo kojeg razloga ili bilo kakvom planiranom operacijom srca unutar sljedecih 12 mjeseci
Sistolicki krvni tlak u mirovanju < 90 ili > 160 mmHg nakon vise mjerenja
Refraktorno zatajenje srca za koje je potrebna napredna intervencija (tj. pomocni proizvod u lijevoj klijetki, transplantacija) (zatajenje srca stupnja D prema ACC/AHA/ESC/EACTS)

« Zatvoreni ili trombozirani filtar IVC-a koji bi smetao kateteru za uvodenje

Multidisciplinarni kardioloski tim lije¢nika specijaliziranih za lijecenje trikuspidalne regurgitacije treba izvrsiti odabir pacijenta kako bi ocijenio rizik za pacijenta i pacijentovu anatomsku prikladnost.

T Ovisnost o elektrostimulatoru srca moze povecati rizik od ozbiljne ozljede ili smrti zbog iznenadnog kvara elektrostimulatora srca

5.0 Kontraindikacije

Zalistak EVOQUE kontraindiciran je za osobe koje imaju bilo koje od sljedecih stanja:

aktivni endokarditis unutar 3 mjeseca ili infekcija za koju je potrebna terapija antibiotikom (oralna ili intravenska) unutar 2 tjedna do zakazane implantacije

preosjetljivost koja se ne moze lijeciti ili kontraindikacije za bilo $to od sljedeceg: sva antitrombocitna i sva antikoagulacijska sredstva, legure nitinola (nikal i titanij), govede tkivo, glutaraldehid, kontrastno
sredstvo ili transezofagealna ehokardiografija

anatomija trikuspidalnog zaliska koja onemogucuje pravilno postavljanje i rad proizvoda na temelju CT-a i ehokardiografske procjene.

Napomena: pacijent mora moc¢i podnijeti barem jedan antitrombocitni lijek TE jedan antikoagulacijski lijek.

6.0 Upozorenja

Nemojte upotrebljavati zalistak EVOQUE izvan navedene indikacije.

Zalistak, sustav za uvodenje, sustav za umetanje, komplet dilatatora i stabilizator EVOQUE osmisljeni su, namijenjeni te se distribuiraju STERILNI i samo za jednokratnu uporabu. Postolje za stabilizator EVOQUE
i ploca za stabilizator EVOQUE isporucuju se nesterilni i samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno upotrebljavati proizvode za jednokratnu uporabu. Ne postoje podaci kojima bi
se potvrdila sterilnost, apirogenost ili funkcionalnost proizvoda nakon ponovne obrade.

Pobrinite se da se tijekom pripreme, premjestanja i upotrebe proizvoda primjenjuju odgovarajuce sterilne tehnike.

Nemojte upotrebljavati zalistak ako je pecat koji se ne moze otvoriti bez vidljivog ostecenja otvoren, ako otopina za ¢uvanje ne prekriva zalistak u potpunosti, ako je pokazatelj temperature aktiviran, ako

je zalistak ostecen ili ako je istekao rok trajanja. Zalistak EVOQUE mora biti vlazan u svakom trenutku. Zalistak ne smijete izlagati drugim otopinama, antibioticima ili kemikalijama osim vlastitoj transportnoj
fizioloskoj otopini za ¢uvanje i sterilnoj slanoj fizioloskoj otopini. To ¢e pomoci pri sprecavanju ostecenja listica koje moze utjecati na funkcionalnost zaliska. Vlazite zalistak EVOQUE normalnom fizioloskom
otopinom do trenutka implantacije.

Pobrinite se da su odabrane odgovarajuce veli¢ine zaliska. Implantacija zaliska pogresne veli¢ine (tj. premalog ili prevelikog zaliska) moze dovesti do paravalvularnog propustanja (PVL), pomicanja,
embolizacije i/ili ostecenja prstena.

Potrebno je obaviti pazljivu procjenu pacijenata s postojec¢im implantatima (npr. filtrom IVC-a) prije umetanja sustava za uvodenje kako bi se izbjeglo potencijalno ostecenje vaskulature ili postojeceg
implantata.

Potrebno je obaviti pazljivu procjenu pacijenata s postojecim sr¢anim elektrodama prije implantacije kako bi se izbjegla potencijalno Stetna interakcija izmedu proizvoda.

Potrebno je paziti pri ugradniji src¢anih elektroda nakon implantacije zaliska EVOQUE kako bi se izbjegla potencijalno Stetna interakcija izmedu proizvoda.

Pacijenti kojima je implantiran zalistak EVOQUE trebaju primati antikoagulacijsku/antitrombocitnu terapiju prema odredbama lijecnika u skladu s postojecim smjernicama kako bi se smanjio rizik od tromboze
zaliska ili tromboembolijskih dogadaja.

Ne postoje podaci kojima bi se potvrdili sigurnost i uc¢inkovitost proizvoda ako pacijent ima:

ehokardiografski dokaz o ozbiljnoj disfunkciji desne klijetke

sistoli¢ki tlak plu¢ne arterije (PASP) > 70 mmHg izmjeren s pomocu Doppler ehokardiografije

trans-trikuspidalni elektrostimulator srca ili defibrilator koji je implantiran u desni ventrikul u posljednja 3 mjeseca
ovisnost o trans-trikuspidalnom elektrostimulatoru srca bez alternativnih opcija za elektrostimulaciju.

7.0 Mjere predostroznosti

7.1 Mjere predostroznosti prije upotrebe

« Podobnost pacijenta ovisi 0 anatomskim uvjetima odredenima snimanjem CT-om.

« Preporucuje se da multidisciplinarni tim kardiologa smatra da implantacija zaliska EVOQUE ima prednost nad alternativnim perkutanim rjesenjima i proizvodima, uklju¢uju¢i minimalno invazivnu operaciju na
otvorenom srcu.

« Preporucuje se da multidisciplinarni tim kardiologa uzme u obzir ozbiljnost bolesti i izglede za ponovno pokretanje srca nakon zatajenja desne strane srca s obzirom na potpunu hemodinamicku procjenu.

« Ocekivani Zivotni vijek pacijenta trebao bi biti barem 12 mjeseci.

7.2 Mjere predostroznosti

« Zalistak EVOQUE za uporabu je samo sa sustavom za uvodenje EVOQUE i sustavom za umetanje EVOQUE.

« Postupak bi se trebao provoditi pod odredenim modalitetima snimanja, poput transezofagealne ehokardiografije (TEE), fluoroskopije i/ili intrakardijalne ehokardiografije (ICE).

« Glutaraldehid moze izazvati iritaciju koze, oiju, nosa i grla. Izbjegavajte dulje ili opetovano izlaganje otopini ili njezino udisanje. Upotrebljavajte samo uz odgovarajuce prozracivanje. Ako otopina dode u
dodir s kozom, odmah isperite pogodeno podrucje vodom. U slu¢aju dodira s o¢ima odmah potrazite medicinsku pomo¢. Vise informacija o izlaganju glutaraldehidu potraZite u sigurnosno-tehnickom listu
koji mozete zatraZiti od drustva Edwards Lifesciences.

« Prije, tijekom ili nakon implantacije zaliska EVOQUE moze do¢i do poremecaja provodenja, zbog ¢ega ¢e mozda biti potrebno provesti neprekidno pracenje EKG-om prije otpustanja iz bolnice. Ako je kod
pacijenta potvrden poremecaj provodenja ili se sumnja na to, razmotrite o pracenju i/ili elektrofizioloskoj procjeni pacijenta.

« Preporucuje se odgovarajuca antibiotska profilaksa nakon postupka u pacijenata s rizikom od pojave infekcije protetskog zalistka i endokarditisa.

« Za zalistak EVOQUE nije utvrdena dugoro¢na postojanost. Klini¢ki podaci odrazavaju kratkoro¢no pracenje. Preporucuje se redovito medicinsko pracenje kako bi se procijenila uc¢inkovitost zaliska EVOQUE.

« Implantacija zaliska EVOQUE treba se odgoditi u pacijenata s (1) povijesti infarkta miokarda unutar jednog mjeseca (30 dana) do planirane intervencije, (2) plu¢nom embolijom unutar 3 mjeseca (90 dana)
do planirane intervencije, (3) cerebrovaskularnom nezgodom (mozdani udar ili prolazni ishemijski napadaj [TIA]) unutar 3 mjeseca (90 dana) do planirane intervencije, (4) aktivnim krvarenjem gornjeg dijela
probavnog sustava unutar 3 mjeseca (90 dana) do postupka za koji je potrebna transfuzija.

8.0 Potencijalni stetni dogadaji

Potencijalni stetni dogadaji povezani sa standardnom kateterizacijom srca, upotrebom anestezije, zaliskom EVOQUE i postupkom implantacije ukljucuju sljedece:

« neuobicajene laboratorijske vrijednosti
- alergijska reakcija na anesteziju, kontrastno sredstvo, antikoagulacijske lijekove ili materijale od kojih je izraden proizvod
- anafilakti¢ki ok
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anemija ili snizeni hemoglobin (Hgb), moguca potreba za transfuzijom
«+ aneurizma ili pseudoaneurizma

« anginaili bol u prsima

- aritmija - atrijska (tj. atrijska fibrilacija, supraventrikularna tahikardija)
- aritmije - ventrikularne (tj. ventrikularna tahikardija, ventrikularna fibrilacija)
« arteriovenska fistula

« krvarenje

« sréanizastoj

- Zzatajenje srca

« sréano ostecenje, uklju¢ujuci perforaciju

tamponada srca / perikardni izljev

kardiogeni Sok

zapletanje u kordu ili ruptura korda za koje moze biti potrebna intervencija

- koagulopatija, poremecaj koagulacije, hemoragijska dijateza

« ozljeda provodnog sustava za koju moze biti potrebna implantacija elektrostimulatora srca (privremena ili trajna)
« prijelaz na operaciju na otvorenom srcu

« okluzija koronarne arterije

« ostecenje elektrostimulatora srca ili implantabilnog kardioverter defibrilatora (ICD) ili ometanje njihove funkcije
« smrt

« edem

+ neravnoteza elektrolita

« embolizacija, uklju¢ujudi zrak, ¢estice, kalcificirani materijal ili tromb

hitna operacija srca

endokarditis

iritacija jednjaka

perforacija ili suzenje jednjaka

« embolizacija komponente (komponenti) sustava EVOQUE

« neuspjesno vracanje bilo koje komponente sustava EVOQUE

« vrucica

- gastrointestinalno krvarenje

« hematom

« ugrozenost hemodinamske funkcije

hemoliza / hemoliti¢ka anemija

« krvarenje za koje je potrebna transfuzija/operacija

hipertenzija

hipotenzija

« upala

- ozljeda trikuspidalnog aparata, ukljucujuci ostecenje ili puknuce tetive ili ostecenje papilarnog misica
« lokalna i sistemska infekcija

« mezenteri¢na ishemija ili infarkt crijeva

- zatajenje organa u vise sustava

« infarkt miokarda

« mucnina i/ili povracanje

« ozljeda Zivca

« neurolo3ki simptomi, uklju¢ujudi diskineziju, bez dijagnoze TIA-e ili mozdanog udara
« ponovna operacija koja nije hitna

« bol

formiranje panusa

paraliza

- perkutana intervencija na zalisku
periferna ishemija

trajni invaliditet

pleuralni izljev

- upala pluca

« pluéni edem

« plu¢na embolija

« reakcija na antitrombocitna ili antikoagulacijska sredstva

« ponovna hospitalizacija

zatajenje bubrega

zatajenje di$nog sustava, atelektaza — moze biti potrebna produljena intubacija

retroperitonealno krvarenje

- opstrukcija izlaznog trakta desne klijetke (RVOT)

« septikemija, sepsa

« opeklina koze, ozljede ili promjene tkiva zbog izloZenosti ioniziraju¢em zracenju

« mozdani udar

« strukturno propadanje (istrosenost, fraktura, kalcifikacija, pucanje listi¢a, zadebljanje listi¢a, stenoza implantiranog proizvoda ili poremecaj kretanja novog listi¢a)
« tromboembolija

« prolazni ishemijski napadaj (TIA)

izmjestanje/embolizacija zaliska
« endokarditis zaliska
eksplantacija zaliska
zaglavljenje listi¢a zaliska

pogresan polozaj zaliska

« pomicanje zaliska

« paravalvularno propustanje zaliska (PVL)

- regurgitacija zaliska (nova ili pogorsana trikuspidalna, aortna, mitralna, pulmonarna)

« tromboza zaliska

« ozljeda ili trauma krvnih zila, ukljucujuci disekciju ili okluziju

« spazam zile

- dehiscencija rane, odgodeno ili nepotpuno zacjeljivanje.

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskom gospodarskom prostoru: ako je tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove upotrebe doslo do ozbiljnog incidenta, dogadaj prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj drzavi, koje moZete pronaci na internetskoj stranici https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
9.0 Dodatna oprema

Za postupak implantacije potrebna je dodatna oprema koja se ne isporucuje sa sustavom EVOQUE. Dodatna je oprema navedena u nastavku.

9.1 Oprema za umetanje zaliska EVOQUE

Napomena: volumeni predstavljaju odgovarajucu koli¢inu za pripremu 1 implantata.

« Sterilna slana fizioloska otopina od (minimalno) 3500 ml na sobnoj temperaturi (~ 23 °C)

171



Heparinizirana fizioloska otopina od (minimalno) 500 ml (2 jedinice/ml) na sobnoj temperaturi (~ 23 °C)
4 sterilne posude (= 500 ml, dubine = 7 cm, plasti¢ne)

« 1 velika sterilna posuda (= 2 |, dubine = 10 cm, plasti¢na)

«+ 1 skalpel, ostrica skalpela br. 11

1 $trcaljka tipa luer lock (= 20 cm®)
Jastucici od gaze

« Klijesta s tupim vrhom

- Skare s tupim vrhom

« Sterilni ru¢nici

9.2 Oprema za pristup, postupak i pracenje

« Standardna laboratorijska oprema za kateterizaciju srca

+ Uvodna obloga za femoralnu/bedrenu zilu

« Fluoroskopija (nepomicni, prijenosni ili poluprijenosni sustavi za fluoroskopiju pogodni za upotrebu u perkutanim koronarnim zahvatima)
+ Moguc¢nosti transezofagealne ehokardiografije

« Usmjeriva uvodna obloga

- Zica vodilica najvece izmjenjive duljine 0,89 mm (0,035 inca)

- Zica vodilica s iznimno malom krivuljom maksimalne duljine 0,89 mm (0,035 in¢a)
- Kateter i Zica vodilica za desnu koronarnu arteriju

« Sterilni stol za pripremu zaliska EVOQUE i proizvoda

9.3 Oprema u stanju pripravnosti

« Kanila za arterijsku premosnicu (veli¢ine ~ 18 F)

« Sustav kardiopulmonarne premosnice

- Rastezljivi balon (promjera > 20 mm, obujam kontrastnog sredstva 9 cm?®)

« Razrijedeno rendgenski vidljivo kontrastno sredstvo (otopina kontrastnog sredstva i fizioloske otopine u omjeru od 15 : 85)
« Visokotla¢na brizgalica kontrastnog sredstva

« Intraaortalna balonska pumpa i balon odgovarajuce veli¢ine

« Oprema za intrakardijalnu ehokardiografiju (ICE)

« Angiografski pigtail kateter

« Kanila za premosnicu za venski povrat (veli¢ine ~ 18 F)

« Oprema za transtorakalnu ehokardiografiju (TTE)

Mazivo za pristup krvnoj zili

Oprema za privremenu elektrostimulaciju

10.0 UPUTE ZA UPOTREBU
10.1 Pregled prije upotrebe

Prije upotrebe sustava EVOQUE vizualno pregledajte svaki element i dodatni pribor kako biste utvrdili ima li na njima tragova ostecenja (npr. puknuta posuda ili poklopac, curenje te otvoreni ili nepostojeci
pecati) kojima se mozda narusila sterilnost pakiranja (ako je primjenjivo) ili funkcionalnost komponenti.

UPOZORENJE: Nemojte pogresno upotrebljavati sustav za uvodenje i nemojte upotrebljavati sustav za uvodenje i dodatni pribor ako su pakiranje i/ili sterilna obloga i bilo koje druge komponente
otvorene ili ostecene ili im je istekao rok trajanja, jer se time moze narusiti njihova sterilnost i/ili funkcija.

UPOZORENJE: nemojte pogresno rukovati zaliskom EVOQUE ili upotrebljavati proizvod/spremnik ako je utvrdeno da je ostecen, da propusta ili da nema odgovarajuceg sterilizatora (nije potpuno
uronjen u glutaraldehid ili ako nedostaju pecati koji se ne mogu otvoriti bez vidljivog ostecenja). Zalistak EVOQUE ne smije se upotrebljavati za implantaciju jer je mozda narusena sterilnost.

UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati zalistak EVOQUE ako je istekao rok trajanja jer je mozda ugrozena funkcija zaliska ili njegova sterilnost.
UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati zalistak EVOQUE ako je aktiviran pokazatelj temperature, jer bi se time mogla narusiti funkcija zaliska.
UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati zalistak EVOQUE ako je pecat koji se ne moze otvoriti bez vidljivog ostecenja otvoren jer je sterilnost mozda ugrozena.

10.2 Postavljanje dodatnog pribora

10.2.1 P: ] K dod. g pribora 1
Korak Postupak
1 Postavite plo¢u na operacijski stol ispod pacijentove noge kako bi tijekom postupka sluzila kao potpora za postolje.
2 Nakon sto je pacijent smjesten na operacijski stol, postavite postolje za jednokratnu uporabu preko noge pacijenta na plocu na Zeljenu udaljenost od sredine prsne kosti.
3 Postavite sterilnu barijeru.
4 Nakon postavljanja sterilne prekrivke postavite adapter za postolje za jednokratnu uporabu u ravninu s mjestom ulaska i pri¢vrstite ga na prednju stranu postolja s pomocu
hvataljke (Slika 6.).
Nap u kompletu dodi g pribora 1 adapter za p lje i hvataljka isporucuju se zajedno sa stabilizatorom.
10.2.2 P ljanje kompleta dod g pribora 2

Za postavljanje platforme i ploce iz kompleta dodatnog pribora 2 koji sadrzava dodatni pribor za visekratnu uporabu (Slika 7.) pogledajte Upute za upotrebu za dodatni pribor za visekratnu uporabu drustva
Edwards. Ako je vodilica za visekratnu uporabu nesterilna ili ako je vadite iz pakiranja prvi put, pogledajte Upute za upotrebu za sklop vodilice za visekratnu uporabu drustva Edwards. Nakon $to sterilizirate
vodilicu za visekratnu uporabu, pogledajte upute u nastavku.

Korak Postupak
1 Izvadite vodilicu za visekratnu uporabu drustva Edwards iz omota za sterilizaciju (plavi omot) i provjerite ima li oStecenja.
2 Prije postavljanja sterilne prekrivke na pacijenta sastavite i postavite plocu za visekratnu uporabu i platformu za viekratnu uporabu oko pacijentovih nogu te po potrebi

prilagodite visinu i kut platforme. Pogledajte Upute za upotrebu za dodatni pribor za visekratnu uporabu drustva Edwards.

3 Postavite sterilnu barijeru.
4 Nakon postavljanja sterilne prekrivke sastavite i pri¢vrstite vodilicu za visekratnu uporabu tvrtke Edwards i stabilizator na platformu za viekratnu uporabu.
5 Po zavrsetku postupka uklonite vodilicu za visekratnu uporabu s platforme za visekratnu uporabu. Prije nego $to posaljete vodilicu za visekratnu uporabu na ponovnu obradu,

obrisite je po standardnom postupku. Pogledajte Upute za upotrebu za sklop vodilice za videkratnu uporabu drustva Edwards.

10.3 Priprema proizvoda
Ovlasteno osoblje drustva Edwards izvrsavat ¢e svaku pripremu proizvoda.

UPOZORENVJE: zalistak EVOQUE nemojte nepravilno upotrebljavati. Ako se listici zaliska EVOQUE nepravilno upotrebljavaju ili se ostete tijekom bilo kojeg dijela p ' j listak

EVOQUE treba zamijeniti. i .

UPOZORENVJE: zalistak EVOQUE ne smije ostati potpuno uvijen dulje od 120 minuta, jer se time moze narusiti funkcionalnost zaliska.

OPREZ: N jte p ljati posudu ili vrecicu za denje u sterilno polje. Vanjski dio posude i vrecice nisu sterilni, a sadrzajem posude i vrecice treba se rukovati s pomocu standardne
asepticke tehnike kako bi se sprijecila kontaminacija.

OPREZ: kako bi se jio rizik od k inacije jte otvarati posudu sa zalisk EVOQUE dok nije sigurno da ce se implantacija obaviti.

OPREZ: pobrinite se da potp klonite konac pri uklanjanj ljepnice sa serijskim brojem sa zaliska EVOQUE jer u protivnom mogu nastati embolusi.

OPREZ: jte dopustiti da zalistak EVOQUE dode u dodir s bilo kojim ostrim instrumentom, jer se time moze narusiti funkcija zaliska.

UPOZORENJE: Odgovarajuce ispiranje normall fiziolosk pi mora se obaviti prije implantacije kako bi se smanjila koncentracija glutaraldehida, jer u protivnom moze dodi do trovanja

glutaraldehidom.

OPREZ: Pazite da tkivo listica ili otopina za ispiranje ne dodu u doticaj s ru¢nicima, platnom ili drugim izvorima vlakana ili ¢estica koje se mogu prenijeti na tkivo listica, jer to moze dovesti do
embolusa.

10.4 Implantat/zalistak EVOQUE
10.4.1 Postavljanje zice vodilice

Pripremite pristup femoralnoj/bedrenoj veni upotrebom standardnih intervencijskih tehnika.
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UPOZORENJE: nemojte upotrebljavati prekomjernu silu i/ili manipulaciju tijekom guranja i postavljanja zice vodilice, jer to moze dovesti do perforacije/disekcije arterija, vena i/ili drugih struktura
srca. To moze dovesti i do sréanih aritmija i poremecaja provodenja.

Korak Postupak

1 Gurnite usmjerivu oblogu u desni atrij na kraju IVC-a.

2 Umetnite Zicu vodilicu kroz usmjerivu oblogu.

3 Gurnite Zicu vodilicu preko trikuspidalnog zaliska.

Napomena: drugi intervencijski proizvodi i tehnike (npr. vodeci k i) mogu se upotrijebiti kao pomo¢ pri prijelazu Zice vodilice preko trikuspidalnog zaliska.

4 Utvrdite pravilnu putanju Zice vodilice i potvrdite da nije zapetljana u strukture srca.
10.4.2 Uvodenje zaliska EVOQUE
UPOZORENJE: nemojte previse pomicati sustav za denje tijel pr denja zahvata kako biste zastitili vaskulaturu i strukture srca. Nemojte previse okretati sustav za uvodenje kako ne biste

narusili funkciju sustava za uvodenje.

Nap sustav za denje isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom po potrebi tijekom postupka.
Korak Postupak
1 Pobrinite se da je hidrofilni premaz na dilatatorima i sustavu za uvodenje aktiviran prije upotrebe. Prosirite mjesto ulaska. Komplet dilatatora Edwards EVOQUE treba se
upotrebljavati po potrebi.
2 Umetanjem postavite sustav za uvodenje preko Zice vodilice.
3 Gurajte sustav za uvodenje sve dok se distalni kraj suzenog vrha ne nade na mjestu gdje se spajaju IVC i desni atrij.
4 Upotrebom fluoroskopije pobrinite se da je sustav za uvodenje okrenut na pravu stranu.
UPOZORENJE: primarno savijanj za denje odvija se u smjeru otvora za ispiranje; budite oprezni kako bi se osiguralo trenuta¢no ispravno usmjerenje
sustava za uvodenje.
5 Povucite oblogu.
6 Savijte i usmjerite sustav za uvodenje prema trikuspidalnom zalisku.
7 Gurnite sustav za uvodenje kako bi presao preko trikuspidalnog zaliska.
Nap ijanj za denje, okretanje za denje i polozaj Zice vodilice mogu se podesiti tijekom prijelaza preko zaliska kako bi se optimirao
polozaj prijelaza.
8 Uporabom ehokardiografije i fluoroskopskog navodenja potvrdite da je sustav za uvodenje presao preko trikuspidalnog zaliska u desni ventrikul.
9 Pri uporabi kompleta dodatnog pribora 1 postavite stabilizator na adapter za postolje i pricvrstite ga na postolje.
Pri uporabi kompleta dodatnog pribora 2 postavite vodilicu na platformu i pri¢vrstite je. Nakon toga postavite stabilizator na vodilicu i pri¢vrstite ga.
10 Pri¢vrstite sustav za uvodenje i oblogu na stabilizator.
1 Podesite sustav za uvodenje po potrebi kako bi se osigurala hemodinamicka stabilnost.
12 Upotrebom podataka viseslojne ra¢unalne tomografije (MSCT) (ako su dostupni) postavite C-luk na optimalnu razinu projekcije za prikaz.
13 Postavite sustav za uvodenje koaksijalno u odnosu na trikuspidalni prsten pritom smanjujuéi dodir s nativnom anatomijom.
14 Upotrebom ehokardiografije i fluoroskopskog navodenja potvrdite da je zalistak EVOQUE postavljen na odgovarajucoj dubini i koaksijalnosti u odnosu na nativni zalistak.
OPREZ: kada se kapsula povuée tako da sidra zaliska EVOQUE budu vidljiva, zalistak nije moguce vratiti u sustav za denjeili p lohvatiti.
UPOZORENLJE: tijekom postavljanja drzite sustav za uvodenje u sredini nativnog zaliska kako biste osigurali pravilan polozaj zaliska.
15 Povlacite vanjsku kapsulu dok sidra ne budu vidljiva.
16 Podesite polozaj zaliska EVOQUE tako da sidra budu smjestena unutar nativnih listi¢a na nacin odreden anatomijom pacijenta.
17 Povlacite unutarnju i vanjsku kapsulu dok se ne postigne Zeljeni promjer zaliska EVOQUE.
18 Aktivirajte listice.
19 Potvrdite polozaj zaliska EVOQUE s pomocu eho snimki kako bi se procijenila aktivnost listi¢a. Podesite polozaj zaliska EVOQUE po potrebi.
20 S pomocu eho snimki promatrajte kretanje nativnih listica i podesite polozaj zaliska EVOQUE koliko je potrebno da se listici nativnog trikuspidalnog zaliska aktiviraju.
21 Kada se potvrdi potpuna aktivacija, pobrinite se da je zalistak EVOQUE u okomitom polozaju u odnosu na ravninu trikuspidalnog prstena.
22 Povlacite suzeni vrh dok se ne smjesti u zalistak EVOQUE.
23 Povlacite unutarnju kapsulu dok se zalistak EVOQUE ne otpusti iz sustava za uvodenje.
OPREZ: trebate biti pazljivi pri konaénom otpustanju zaliska EVOQUE uporak gumba za otpustanje jer prerano otpustanje moze utjecati na u¢inkovitost zaliska
EVOQUE.
24 S pomocu ehokardiografije i fluoroskopskog snimanja procijenite polozaj i funkcionalnost zaliska EVOQUE.
10.4.3 Uklanjanj za uvodenj
UPOZORENJE: pazite da zadrzite sredisnji polozaj za denje unutar zaliska EVOQUE tijekom uklanjanj; za denje jer u suprotnom moze do¢i do smanjene funkcionalnosti
zaliska ili izmjestanja zaliska.
Nap sustav za denje moze se ukloniti sa stabilizatora u bilo kojem trenutku prilikom njegovog uklanjanja, ako je primjenjivo.
Korak Postupak
1 U potpunosti povucite suzeni vrh.
2 Izravnajte i povucite sustav za uvodenje koliko je to potrebno dok se suzeni vrh ne nade iznad jezicaka za pricvricivanje zaliska EVOQUE. Podesite Zicu vodilicu po potrebi kako bi

se zadrzao njezin sredi$nji polozaj u odnosu na zalistak EVOQUE.

Pobrinite se da prsten za pri¢vric¢ivanje ne zahvaca zalistak EVOQUE.

Okrenite gumb za otpustanje tako da unutarnja kapsula bude u dodiru sa suzenim vrhom.

Izravnajte i povucite sustav za uvodenje koliko je to potrebno.

Okrecite gumb za povlacenje kapsule dok vanjska kapsula ne dode u dodir s unutarnjom kapsulom.

ajlunlsalw

Pobrinite se da je sustav za uvodenje potpuno izravnat i uklonite sustav za uvodenje s mjesta ulaska.

Napomena: obloga se moze upotrebljavati za zatvaranje femoralne/bedrene vene nakon uklanjanja sustava.

~N

Izvriavajte zatvaranje femoralne/bedrene vene prema potrebi upotrebom standardnih intervencijskih tehnika.

8 Izvrsite ventrikulogram ako je potrebno kako bi se procijenio zavrini polozaj zaliska EVOQUE.

11.0 Nacin isporuke

11.1 Sterilizacija i pakiranje

Zalistak EVOQUE isporucuje se sterilan nakon zavrsne sterilizacije s pomocu tekucine i nepirogen je. Pakiran je i steriliziran u otopini glutaraldehida u posudi na koju je stavljen pecat. Vanjska povrsina posude
nije sterilna i ne smije se staviti u sterilno polje. Zalistak EVOQUE isporucuje se s pokazateljem temperature i ne smije se upotrebljavati ako se pokazatelj aktivirao.

Sustav za uvodenje, komplet dilatatora i sustav za umetanje isporucuju se sterilizirani etilen-oksidom i nepirogeni. Komponente su zasti¢ene na kartici i isporu¢ene u vrecici i kutiji.

Stabilizator se isporucuje steriliziran etilen-oksidom. Komponente su zasticene na kartici i isporucene u vrecici i kutiji.

Postolje i plo¢a za jednokratnu uporabu ili vodilica, platforma i ploca za visekratnu uporabu isporucuju se nesterilni.

Komponente se isporucuju u pojedina¢nim kutijama za transport.

11.2 Cuvanje

Zalistak EVOQUE treba se pohraniti na temperaturi od 10 °C do 25 °C (od 50 °F i 77 °F). Preporucuje se redovita provjera i rotacija zaliha tako da se zalistak EVOQUE s ranijim rokom trajanja upotrijebi prvi.
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Sustav za uvodenje, komplet dilatatora, sustav za umetanje, stabilizator/postolje/ploca za jednokratnu uporabu i platforma/ploca za viekratnu uporabu trebaju se pohraniti na hladnom, suhom i
nekontaminiranom mjestu. Za ¢uvanje vodilice za visekratnu uporabu pogledajte Upute za upotrebu za sklop vodilice za visekratnu uporabu drustva Edwards.

12.0 Sigurnosne informacije za magnetsku rezonanciju (MR)

Neklini¢kim ispitivanjem utvrdeno je da je zalistak Edwards EVOQUE uvjetno siguran kod pregleda MR-om. Pacijent s ovim zaliskom moZe se sigurno snimati u sustavu za MR koji zadovoljava sljedece uvjete:
« Samo staticko magnetsko poljeod 1,513 T

+ Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 3000 gausa/cm (30,0 T/m) ili nizi

« Maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (engl. specific absorption rate, SAR) za cijelo tijelo zabiljezena za sustav za MR od 2,0 W/kg

« Normalan nacin rada sustava za MR i za gradijent i za SAR

U prethodno navedenim uvjetima snimanja o¢ekuje se da ¢e zalistak EVOQUE uzrokovati maksimalno povecanje temperature od 4 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklinickom ispitivanju artefakti slike uzrokovani zaliskom EVOQUE $ire se otprilike do 0,8 cm od proizvoda pri snimanju s pomocu impulsne sekvence gradijentnog odjeka ili spin odjeka i sustava za MR od 3 T.

13.0 Ocekivani vijek trajanja proizvoda

Zalistak EVOQUE podvrgnut je temeljitim pretklinickim ispitivanjima trajnosti u skladu s ispitnim zahtjevima za zalistak. Zalisci su uspje3no ispitani na 5 godina simuliranog no3enja. Stvarna ucinkovitost tijekom
vijeka trajanja kod ljudi ovisi o mnogim ¢imbenicima te se razlikuje od jednog pacijenta do drugog.

14.0 Podaci o pacijentu

Kartica implantata za pacijenta priklju¢ena je uz svaki zalistak EVOQUE. Nakon implantacije ispunite sve potrebne podatke i urucite karticu implantata pacijentu. Serijski broj nalazi se na pakiranju za zalistak
EVOQUE. Kartica implantata omogucava pacijentima da u slucaju potrebe za zdravstvenom skrbi predoce pruzateljima zdravstvene skrbi podatke o vrsti ugradenog implantata.

15.0 Izvadeni implantat i odlaganje proizvoda u otpad

Drustvo Edwards Lifesciences zainteresirano je za primanje izvadenih klini¢kih uzoraka zaliska EVOQUE radi provodenja analize. Po zavrsetku nase procjene bit ¢e dostupan pisani izvjestaj sa sazetkom nasih
nalaza. Kontaktirajte drustvo Edwards radi vracanja izvadenog zaliska.

Ako se odlucite vratiti bilo koji proizvod, slijedite sljedece upute:

« Neotvoreno pakiranje s netaknutom sterilnom barijerom: ako vrecice nisu otvorene, vratite proizvod u izvornom pakiranju.
- Pakiranje je otvoreno ali proizvod nije implantiran: ako se vrecica otvori, proizvod vise nije sterilan. Vratite proizvod u izvornom pakiranju.

« Eksplantirani implantat: eksplantirani implantat treba staviti u odgovarajuci histoloski ucvricivac, kao sto je formalin od 10 % ili glutaraldehid od 2 %. U ovim uvjetima hladenje nije potrebno. Od drustva
Edwards Lifesciences zatraZite povrat kompleta za eksplantaciju drustvu Edwards.

15.1 Odlaganje u otpad

Primjenjujte univerzalne mjere predostroznosti za bioloski opasne tvari i ostre predmete kako biste izbjegli ozljedu korisnika. Koristenim proizvodima (ukljucujudi sve proizvode koji dolaze u kontakt s
pacijentima) treba rukovati te ih ponovno sterilizirati i odloZiti u otpad u skladu sa smjernicama ustanove za bioloski opasne materijale i bolnicki otpad kako bi se izbjegla moguca krizna kontaminacija. Za
odlaganje dodatnog pribora platforme i ploce za visekratnu uporabu pogledajte Upute za upotrebu za dodatni pribor za visekratnu uporabu drustva Edwards.

16.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci povezani sa zaliskom EVOQUE

U tablici u nastavku prikazani su kvalitativni i kvantitativni podaci o materijalima i tvarima za zalistak EVOQUE:

Zalistak EVOQUE

Tvar CAS Raspon mase modela (mg)
Nikal 7440-02-0 1250 - 1470
Titanij 7440-32-6 981-1171
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 529 - 649
Polietilen 9002-88-4 285

Poliuretan 9009-54-5 0-281

Kolageni, govedi, polimeri s glutaraldehidom 2370819-60-4 13

Titanijev dioksid 13463-67-7 1,41-3,65
Kobalt 7440-48-4 0-1,29

Zeljezo 7439-89-6 0-1,29

Ugljik 7440-44-0 0-1,03

Kisik 7782-44-7 0-1,03
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,632-0,777
Siloksani i silikoni, dimetil, polimeri s metil silseskvioksanima, polietilen-polipropilen glikol | 68554-68-7 0-0,762

i polietilen-polipropilen glikol monobutil eter

Niobij 7440-03-1 0-0,643
Silicijev dioksid 7631-86-9 0,00515-0,598
Polibutadien diakrilat 9003-17-2 0-0,452
Polibutilat 24936-97-8 0,333

Krom 7440-47-3 0-0,257

Bakar 7440-50-8 0-0,257

Vodik 1333-74-0 0-0,129

Dusik 7727-37-9 0-0,129
4-dodecilbenzensulfonska kiselina 121-65-3 0,000541 - 0,0532
D&C Green br. 6 128-80-3 0,0481-0,0503
Erukamid 112-84-5 0,00508 - 0,0256
Glicerol 56-81-5 0-0,0168
Bis(2-dimetilaminoetil) eter 3033-62-3 0-0,00790
Trietilendiamin 280-57-9 0-0,00611

Sustav za uvodenje EVOQUE:

Ovaj proizvod sadrzava sljedece tvari definirane kao CMR 1B u koncentraciji ve¢oj od 0,1 % masenog udjela:

Kobalt; CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0

Trenutacni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura kobalta ili legura nehrdajuceg celika koje sadrzavaju kobalt ne dovode do povecanog rizika od raka ni nemaju stetne
ucinke na reprodukciju.

17.0 Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP)

SSCP za ovaj medicinski proizvod potrazite na https://meddeviceinfo.edwards.com/.
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Nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim proizvodima / Eudamed, SSCP za ovaj medicinski proizvod potrazite na https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Na tome se mjestu nalazi SSCP nakon
pokretanja Europske baze podataka o medicinskim proizvodima / Eudamed.

SSCP 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 dugoro¢nu sigurnost i uc¢inkovitost sustava EVOQUE.

Uskladenost sustava EVOQUE s Opcim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti (GSPR) za sigurnost (MDR GSPR1), ucinkovitost (MDR GSPR1), prihvatljivost nuspojava (MDR GSPR8), upotrebljivost (MDR GSPR5), vijek
trajanja proizvoda (MDR GSPR6), prihvatljivi omjer koristi i rizika (MDR GSPR8) utvrdena je za navedene indikacije.

18.0 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 zaliske, sustav za uvodenje i dodatni pribor moze se upotrijebiti za pronalazenje Sazetka o
sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP). U tablici u nastavku mozete pronaci osnovne UDI-DI-jeve za sustav EVOQUE:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI
Zalistak Edwards EVOQUE 9850EV44 9850EV48 9850EV52 9850EV56 0690103D004EVV000Z3
Sustav za umetanje Edwards
EVOQUE 9850LS
ili ili 9850LSB 0690103D004EVLO0OWV
Sustav za umetanje Edwards 9850LSB
EVOQUE i trimer
Sustav za uvodenje trikuspidal-
nog zaliska Edwards EVOQUE 9850TDS 0690103D004EVDO0O0OV5
Komplet dilatatora Edwards
EVOQUE 9850DK 0690103D004EVKOOOWN

Komplet dodatnog pribora 1
Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SB 0690103D004EVA000UG
Postolje za stabilizator Edwards
EVOQUE 9850BA 0690103D004EVA000UG
Ploca za stabilizator Edwards EVOQUE 9850PT 0690103D004EVA000UG
Komplet dodatnog pribora 2

Stabilizator Edwards EVOQUE 9850SZ 0690103D004EVA000UG
Vodilica za visekratnu uporabu drustva 10500RL 0690103D004REUO0OYA
Edwards
lf’latforma za visekratnu uporabu dru- 10000UP 0690103D004REUO00YA
Stva Edwards
Ploca za visekratnu uporabu drustva 10000PT 0690103D004REUO00YA
Edwards
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H Puc. 2. Cuctema fOCTaBKN TpexcTBopyaToro knanaHa Edwards EVOQUE
1 Slika 2: Edwards EVOQUE sistem za dopr je za trikuspidni zalistak
u Slika 2: Sustav za uvodenje trikuspidalnog zaliska Edwards EVOQUE

1. 24 F Dilator ® Dilatateur 24 F ® Dilatator 24 F ® Dilatador de 24 F ® Dilatatore 24 Fr ® Dilatator
24 F m 24 F dilatator ® 24 Ch dilatator ® AlactoAéag 24 F ® 24 Fr Dilatador ® Dilatator o velikosti
24 Fr ™ 24 Fr méret(i tagité ™ Rozszerzacz 24 F ® Dilatator 24 Fr ™ 24 F dilatator ™ 24 F laajennin
® [lnnatatop oT 24 F ® Dilatator de 24 F ® 24 F Dilataator ® 24 F skétiklis ™ 24 F dilatators ™ 24 F
Dilator m lunatatop 24 Fr ® Dilatator od 24 F ® Dilatator veli¢ine 24 F
2. 28F Dilator ® Dilatateur 28 F ® Dilatator 28 F ® Dilatador de 28 F ® Dilatatore 28 Fr ® Dilatator
28 F m 28 F dilatator ® 28 Ch dilatator ® AlactoAéac 28 F ® 28 Fr Dilatador ® Dilatator o velikosti
28 Fr m 28 Fr méret(i tagito ™ Rozszerzacz 28 F ® Dilatator 28 Fr m 28 F dilatator ® 28 F laajennin
® [lnnatatop oT 28 F ® Dilatator de 28 F m 28 F Dilataator ® 28 F skétiklis m 28 F dilatators ® 28 F
Dilator ® lunatatop 28 Fr ® Dilatator od 28 F ® Dilatator velic¢ine 28 F
3. 33 F Dilator ® Dilatateur 33 F ® Dilatator 33 F ® Dilatador de 33 F ® Dilatatore 33 Fr ® Dilatator
33 F m 33 F dilatator ® 33 Ch dilatator ® AlactoAéag 33 F ® 33 Fr Dilatador ® Dilatator o velikosti
33 Fr ® 33 Fr méret(i tagité ® Rozszerzacz 33 F ® Dilatator 33 Fr ® 33 F dilatator ® 33 F laajennin
® [lunatatop ot 33 F ® Dilatator de 33 F ® 33 F Dilataator ® 33 F skétiklis ® 33 F dilatators ® 33 F
Dilator m lunatatop 33 Fr ® Dilatator od 33 F ® Dilatator veli¢ine 33 F

Figure 3: Edwards EVOQUE Dilator Kit ® Figure 3 : Kit de dilatateurs Edwards EVOQUE
= Abbildung 3: Edwards EVOQUE Dilatator-Set ® Figura 3: Kit de dilatadores Edwards EVOQUE
= Figura 3: Kit di dilatatori Edwards EVOQUE ® Afbeelding 3: Edwards EVOQUE Dilatatorkit
= Figur 3: Edwards EVOQUE dilatatorsaet ® Figur 3: Edwards EVOQUE dilatatorsats
® Eik6va 3: Kit Staotoléa Edwards EVOQUE ® Figura 3: Kit dilatador Edwards EVOQUE
® Obrazek 3: Souprava dilatatori Edwards EVOQUE ® 3. dbra: Edwards EVOQUE tagitokészlet
= Rysunek 3: Zestaw rozszerzaczy Edwards EVOQUE
= Obrazok 3: Suprava dilatatorov Edwards EVOQUE ® Figur 3: Edwards EVOQUE -dilatatorsett
® Kuva 3: Edwards EVOQUE -laajenninsarja ® ®urypa 3: Ha6op aunararopn Edwards EVOQUE
® Figura 3: Trusa de dilatatoare Edwards EVOQUE
® Joonis 3. Edwards EVOQUE dilataatori komplekt
® 3 pav. ,Edwards EVOQUE" skétikliy rinkinys
m 3, attéls. Edwards EVOQUE dilatatoru komplekts ® Sekil 3: Edwards EVOQUE Dilator Kiti
= Pyc. 3. Komnnekr gunatatopos Edwards EVOQUE
= Slika 3: Edwards EVOQUE komplet dilatatora ® Slika 3: Komplet dilatatora Edwards EVOQUE

CAQO06
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Figure 4: Edwards EVOQUE Loading System ® Figure 4 : Systéme de chargement Ed ds EVOQUE ® Abbildung 4: Edwards EVOQUE Ladesystem ® Figura 4: Sistema de carga Edwards EVOQUE
® Figura 4: Sistema di caricamento Edwards EVOQUE = Afbeelding 4: Edwards EVOQUE Laadsysteem = Figur 4: Edwards EVOQUE monteringssystem
= Figur 4: Edwards EVOQUE laddningssystem ® Eikéva 4: ZU0othpa @optwonc Edwards EVOQUE ® Figura 4: Sistema de carregamento Edwards EVOQUE
® Obrazek 4: Vkladaci systém Edwards EVOQUE ® 4, dbra: Edwards EVOQUE betéltérend: = Ry k 4: Sy tadujacy Edwards EVOQUE ® Obrazok 4: Vkladaci systém Edwards EVOQUE
® Figur 4: Edwards EVOQUE -lastesystem ® Kuva 4: Edwards EVOQUE -latausjérjestelma ® ®urypa 4: Cucrema 3a sapexxaane Edwards EVOQUE ® Figura 4: Sistem de incarcare Edwards EVOQUE
= Joonis 4. Edwards EVOQUE laadimissii ® 4 pav. ,Ed ds EVOQUE" jdéjimo sistema ® 4, attéls. Edwards EVOQUE ielades sistéma ® Sekil 4: Edwards EVOQUE Yiikleme Sistemi
® Puc. 4. Cucrema sarpyskmn Edwards EVOQUE = Slika 4: Edwards EVOQUE sistem za punjenje ® Slika 4: Sustav za umetanje Edwards EVOQUE

™71

Figure 5: Edwards EVOQUE Loading System and Trimmer ® Figure 5 : Systéme de chargement Edwards EVOQUE et rogneur ® Abbildung 5: Edwards EVOQUE Ladesystem und Trimmer

® Figura 5: Sistema de carga y recortador Edwards EVOQUE ® Figura 5: Sistema di caricamento e trimmer Edwards EVOQUE ® Afbeelding 5: Edwards EVOQUE -laadsy en trimmer
® Figur 5: Edwards EVOQUE ingssy og beskaerer ® Figur 5: Edwards EVOQUE laddningssystem och trimmer
B Eikova 5: ZVoTtnpa @optwong kat e§aptnpa Komng Kat Stapoépewaong Edwards EVOQUE B Figura 5: Sistema de carregamento e aparador Edwards EVOQUE
B Obrazek 5: Vkladaci systém a feza¢ka Edwards EVOQUE ® 5. dbra: Edwards EVOQUE betoltérend és tri 16 m Ry k 5: Sy tadujacy Ed ds EVOQUE i przycinarka
® Obrazok 5: Vkladaci systém Edwards EVOQUE a orezavac ® Figur 5: Edwards EVOQUE -lastesystem og trimmer ¥ Kuva 5: Edwards EVOQUE -latausjarjestelma ja rajain
® Qurypa 5: Cucrema 3a sapexpaate Edwards EVOQUE u Tpumep B Figura 5: Sistem de incércare si piesa de ajustare Edwards EVOQUE ® Joonis 5. Edwards EVOQUE laadimissii jaléikur

® 5 pav. ,Edwards EVOQUE” jdéjimo sistema ir pjovimo jtaisas B 5. attéls. Edwards EVOQUE ielad un apgries instri u Sekil 5: Edwards EVOQUE Yiikleme Sistemi ve Kirpici
¥ Puc. 5. Cucrema 3arpysku Edwards EVOQUE u pesak B Slika 5: Edwards EVOQUE sistem za punjenje i seka¢ ® Slika 5: Sustav za umetanje Edwards EVOQUE i trimer
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Figure 6: Edwards EVOQUE System Accessories Set 1 B Figure 6 : Ensemble d’accessoires 1 du systeme Edwards EVOQUE ® Abbildung 6: Edwards EVOQUE System Zubehorset 1
¥ Figura 6: Juego de accesorios del sistema Edwards EVOQUE 1 ® Figura 6: Set 1 di accessori del sistema Edwards EVOQUE ® Afbeelding 6: Accessoireset 1 Edwards EVOQUE -systeem
® Figur 6: Edwards EVOQUE systemtilbehgrsseet 1 B Figur 6: Edwards EVOQUE system, tillbehorsuppséttning 1 ® Eikéva 6: ZeT BonOntikwv eaptnpdtwy 1 yia to cbotnpa Edwards EVOQUE
® Figura 6: Conjunto de acessodrios 1 do sistema Edwards EVOQUE ® Obrazek 6: Souprava pfislusenstvi 1 systému Edwards EVOQUE = 6. dbra: Edwards EVOQUE rend: 1. tartozékkészl
® Rysunek 6: Zestaw akcesoriow 1 do systemu Edwards EVOQUE ® Obrazok 6: Stiprava prislusenstva 1 systému Edwards EVOQUE ® Figur 6: Tilbehgrsett 1 til Edwards EVOQUE -systemet
® Kuva 6: Edwards EVOQUE -jarjestelmén lisavarustesarja 1 @ ®urypa 6: Komnnekr akcecoapu 1 3a cuctema Edwards EVOQUE ® Figura 6: Setul de accesorii 1 pentru sistemul Edwards EVOQUE
® Joonis 6. Edwards EVOQUE siisteemi tarvikute komplekt 1 ® 6 pav. ,Edwards EVOQUE" sistemos 1 priedy rinkinys ® 6. attéls. Edwards EVOQUE sistémas 1. piederumu kopa
u Sekil 6: Edwards EVOQUE Sistemi Aksesuar Seti 1 ® Puc. 6. Ha6op npuHaanexHocreii 1 gna cuctembl Edwards EVOQUE B Slika 6: Komplet dodatnog pribora 1 za Edwards EVOQUE sistem
® Slika 6: Dodatni pribor za sustav Edwards EVOQUE 1

TMTT69

Figure 7: Edwards EVOQUE System Accessories Set 2 ® Figure 7 : E ble d’acc ires 2 du systéme Edwards EVOQUE ® Abbildung 7: Edwards EVOQUE System Zubehérset 2
= Figura 7: Juego de accesorios del sistema Edwards EVOQUE 2 ® Figura 7: Set 2 di accessori del sistema Edwards EVOQUE ® Afbeelding 7: Accessoireset 2 Edwards EVOQUE -systeem
® Figur 7: Edwards EVOQUE systemtilbehgrsszet 2 ® Figur 7: Edwards EVOQUE system, tillbehorsuppséttning 2 ® Eikéva 7: Zet BonOntikwv e§aptnpatwy 2 yia 1o svotnpa Edwards EVOQUE

= Figura 7: Conjunto de acessoérios 2 do sistema Edwards EVOQUE ® Obrazek 7: Souprava pfislus Vi 2 sy Edwards EVOQUE = 7. abra: Edwards EVOQUE rend: 2. tartozékkészl
® Rysunek 7: Zestaw akcesoriow 2 do systemu Edwards EVOQUE ® Obrazok 7: Stup prislus va 2 systému Edwards EVOQUE: ® Figur 7: Tilbehersett 2 til Edwards EVOQUE -systemet
® Kuva 7: Edwards EVOQUE -jarjestelmén lisdavarustesarja 2 ® ®urypa 7: Komnnekr akcecoapu 2 3a cuctema Edwards EVOQUE ® Figura 7: Setul de accesorii 2 pentru sistemul Edwards EVOQUE
= Joonis 7. Edwards EVOQUE siisteemi tarvikute komplekt 2 ® 7 pav. ,Edwards EVOQUE" si 2 priedy rinkinys ® 7. attéls. Edwards EVOQUE sistémas 2. piederumu kopa

m Sekil 7: Edwards EVOQUE Sistemi Aksesuar Seti 2 ® Puc. 7. Ha6op npuHaanexHocTeii 2 ana cuctembl Edwards EVOQUE = Slika 7: Komplet dodatnog pribora 2 za Edwards EVOQUE sistem
u Slika 7: Dodatni pribor za sustav Edwards EVOQUE 2
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# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello
R E F Catalogue Number Référence catalogue Artikelnummer Numero de catalogo Numero di catalogo
L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
— m — Usable length Longueur utile Nutzlinge Longitud util Lunghezza utile
Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare
Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

@
/AN
L]

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

Consultez le mode d’emploi sur
papier ou le mode d’emploi au
format électronique

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso
electrénicas

Consultare le istruzioni per l'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Consult instructions for use on the
website

Consulter le mode d’emploi sur le
site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten

Consulte las instrucciones de uso
en el sitio web

Consultare le istruzioni per I'uso sul
sito Web

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Ne pas utiliser si le
conditionnement est endommagé
et consulter le mode d’emploi

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice si el envase esta
dafado y consulte las instrucciones
de uso

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Do Not Use
L
Ol=m
-]

Do not use product if indication is
shown

Ne pas utiliser le produit si cette
indication apparait

Das Produkt nicht verwenden,
wenn dieser Hinweis angezeigt
wird

No utilizar el producto si se muestra
esta indicacion

Non utilizzare il prodotto se
compare l'indicazione

Use product if indication is shown

Utiliser le produit si cette indication
apparait

Das Produkt verwenden, wenn
dieser Hinweis angezeigt wird

Utilizar el producto si se muestra
esta indicacion

Utilizzare il prodotto se compare
l'indicazione

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais et
sec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Guardese en un lugar fresco y seco

Conservare in un luogo fresco e
asciutto

Keep away from sunlight

Tenir a l'abri de la lumiére du soleil

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Mantener alejado de la luz del sol

Tenere lontano dalla luce solare

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nésse schitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

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

Non-sterile

Non stérile

Unsteril

No estéril

Non sterile
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M 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

SN

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

wl
-l

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

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

For use with size 52 mm Edwards
transcatheter heart valve

A utiliser avec une valve cardiaque
transcathéter Edwards de 52 mm

Zur Verwendung mit einer
Edwards 52-mm-Transkatheter-
Herzklappe

Para su uso con una valvula
cardiaca transcatéter Edwards de
52mm

Da utilizzare con valvole cardiache
transcatetere Edwards da 52 mm

For use with size 56 mm Edwards
transcatheter heart valve

A utiliser avec une valve cardiaque
transcathéter Edwards de 56 mm

Zur Verwendung mit einer
56-mm-Transkatheter-Herzklappe
von Edwards

Para su uso con una valvula
cardiaca transcatéter Edwards de
56 mm

Da utilizzare con valvole cardiache
transcatetere Edwards da 56 mm

Recommended guidewire length

Longueur recommandée du
fil-guide

Empfohlene Fiihrungsdrahtlange

Longitud recomendada de la guia

Lunghezza consigliata per il filo
guida

X Temperature limit Limite de température Temperaturgrenze Limite de temperatura Limiti di temperatura
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
@ Exterior diameter Diametre externe AuBendurchmesser Diametro exterior Diametro esterno
@ Inner diameter Diamétre interne Innendurchmesser Diédmetro interior Diametro interno
O

X

9]

Recommended guidewire size

Taille de fil-guide recommandée

Empfohlene Fiihrungsdrahtgroe

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

Size

Taille

GroBe

Tamafo

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

Didmetro del balon

Diametro del palloncino
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Balloon working length

Longueur utile du ballonnet

Arbeitsldnge des Ballons

Longitud util del balén

Lunghezza utile del palloncino

MR Conditional

IRM sous conditions

Bedingt MR-sicher

Condicional con respecto a RM

A compatibilita RM condizionata

MR Unsafe

Risques en milieu RM

MR-unsicher

No seguro para RM

Non compatibile con RM

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

Contains hazardous substances

Contient des substances
dangereuses

Enthalt geféhrliche Substanzen

Contiene sustancias peligrosas

Contiene sostanze pericolose

Single sterile barrier system

Systéme de barriére stérile unique

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de barrera estéril

Sistema a singola barriera sterile

Contains biological material of
animal origin

Contient des matiéres biologiques
d’origine animale

Enthalt biologische Materialien
tierischen Ursprungs

Contiene materiales bioldgicos de
origen animal

Contiene materiale biologico di
origine animale

Nederlands Dansk Svenska EAARViKa Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Bp6G povtélou Numero do modelo
R E F Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Bu6G Kataldyou Numero de catalogo
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer ApBuodg maptidag Numero de lote
QT Y Hoeveelheid Maengde Antal Mooétnta Quantidade
Inhoud Indhold Innehall MNeplexopevo Contetido

F— m —

Bruikbare lengte

Anvendelig leengde

Brukbar langd

Q@éNpo prkog

Comprimento util

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Fér inte dteranvandas

Mnv enavaypnotpomnoleite

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

SuppouleuTeite TI 08nyieg xprong
1} CUUPBOUNEUTEITE TIC NAEKTPOVIKEG
odnyieg xprong

Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as instrugoes
de utilizagao eletrénicas

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen pa webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

SuppouleuTeite TIC 08nyieg xpriong
oToV 1I0TOTOTTO

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no site

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Anvénd inte om forpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Mn XPnOIHOTIOIEITE €AV N
OuOKevaoia £Xel UMTOOTEL {NpId Kat
OUPPBOUAEUTEITE TIG 08NYieg Xpriong

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugoes
de utilizagao

Gebruik het product niet als de
indicatie wordt getoond

Produktet ma ikke anvendes, hvis
indikatoren vises

Anvand inte produkt om indikation
visas

Mnv XPNGCIUOTIOIE(TE TO TTPOTOV GV
gu@aviletain évdelln

Nao utilizar o produto se a
indicagao for apresentada
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Use

Gebruik het product als de indicatie
wordt getoond

Produktet ma anvendes, hvis
indikatoren vises

Anvand produkt om indikation
visas

Xpnotpomolrote To mpoidv eav
gpgaviletain évdelln

Utilizar o produto se a indicagao for
apresentada

Ny . . .
//lt Op een koele en droge plaats Skal opbevares keligt og tert Forvara svalt och torrt. Ouhdooere oe §poospo Katénpd Guardar num local fresco e seco
- bewaren XWwpo
//| N>~ Uit het zonlicht houden Beskyttes mod sollys Skyddas mot solljus Guhdooere Hakpla ano My apeon Manter afastado da luz solar
nAtakn aktivoBoAia
|
‘ “4‘4

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Alatnpeite oteyvo

Manter seco

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

Anootelpwuévo pe xprion o&eidiou
Tou alBuleviou

Esterilizado com 6xido de etileno

Gesteriliseerd met behulp van
straling

Steriliseret ved brug af bestraling

Steriliserad med stralning

AmooTelpwlEVOo HE XPrion
aktivofohiag

Esterilizado por irradiagdo

Gesteriliseerd met vloeibare
chemische stof

Steriliseret med flydende kemikalie

Steriliserad med flytande kemikalie

Amootelpwpévo pe Xprion vypwv
XNHIKWOV

Esterilizado por produto quimico
liquido

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv EMavamooTEIPWVETE

Néo voltar a esterilizar

Niet-steriel

Ikke-steril

Icke-steril

Mn amooTelpwpévo

Néo esterilizado

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoyévo

N&o pirogénico

Niet-DEHP

Ikke-DEHP

DEHP-fri

Aev nepiexet DEHP

Sem DEHP

Vervaldatum

Sidste anvendelsesdato

Sista forbrukningsdag

Huepounvia Aéng

Data de expiragao

Serienummer

Serienummer

Serienummer

Ap1Bp6G oe1pdg

Numero de série

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Autoriseret repraesentant i
Det Europzeiske Feellesskab/Den
Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

E§ouciodotnpévog avTimpoownog
otnv Eupwmaikn Kowvétnta/
Evpwmnaikn Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Kataokevaotrig

Fabricante

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepounvia Kataokeuvng

Data de fabrico

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

lNa xprion pe SlakaBetnplakn
kapdiakn BaBida Edwards
Hey£0oug 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 StakaBetnplakn
kapdiakn BaBida Edwards
peyéboug 48 mm

Para utilizagdo com a vélvula
cardiaca transcateter Edwards de 48
mm

Voor gebruik met de Edwards
transkatheterhartklep van 52 mm

Til brug med storrelse 52 mm
Edwards transkateterhjerteklap

For anvéndning med Edwards
kateterburen hjartklaff, storlek
52mm

lNa xprion pe SlakaBetnplakn
kapdiakn BaABida Edwards
Hey£Boug 52 mm

Para utilizagdo com a vélvula
cardiaca transcateter Edwards de
52mm

Voor gebruik met de Edwards
-transkatheterhartklep van 56 mm

Til brug med storrelse 56 mm
Edwards transkateterhjerteklap

For anvéndning med Edwards
kateterburen hjartklaff, storlek
56 mm

la xprion pe StakaBetnplakn
kapdiakn BaABida Edwards
pey£Boug 56 mm

Para utilizagdo com a vélvula
cardiaca transcateter Edwards de
56 mm

Temperatuurlimiet

Temperaturgranse

Temperaturgrans

‘Oplo Beppokpaciag

Limite de temperatura
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Buitendiameter

Udvendig diameter

Ytterdiameter

E€wtepikn} Sldpetpog

Diametro exterior

Binnendiameter

Indre diameter

Invandig diameter

Eowtepikny Sidpetpog

Diametro interno

"

Aanbevolen voerdraadlengte

Anbefalet guidewireleengde

Rekommenderad ledarlangd

JUVIOTWHEVO HNKOG
odnyou cUpPATOG

Comprimento recomendado do
fio-guia

Aanbevolen maat voerdraad

Anbefalet guidewirestorrelse

Rekommenderad ledarstorlek

ZuvioTwHevo péyebog odnyol
cUPHATOC

Tamanho recomendado do fio-guia

GW(

Compatibiliteit voerdraad

Guidewirekompatibilitet

Ledarkompatibilitet

STuppatrotnta odnyol cuPUATOG

Compatibilidade do fio-guia

Afmetingen

Storrelse

Storlek

MéyeBog

Tamanho

Afmetingen katheterschacht

Kateterrgrsstorrelse

Kateterskaftstorlek

MéyeBog oTeNéxoug kabetripa

Tamanho do eixo do cateter

Ballondiameter

Ballondiameter

Ballongdiameter

AlGpEeTPOG pmaAoviol

Diametro do balao

Werklengte ballon

Ballonens arbejdslaeengde

Ballongens arbetslangd

Q@ENpO prikog pmaioviov

Comprimento util do baldo

MRI-veilig onder bepaalde

Aoc@aléc og mepIBaNov

Utilizagao condicionada em

voorwaarden MR-betinget MR-villkorlig HayvnTikig ToHovpgtplac (MR) umo ambiente de RM
TPoUTOBEoEIC
MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig Mn ac@aléc og mepiBAalov Utilizagdo nao segura em ambiente

HayvnTikig Topoypagiag (MR)

de RM

Unieke instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATTOKAEIOTIKO QVayVWPIOTIKO
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Identificador Unico de dispositivo

Importeur

Importer

Importor

Elcaywyéag

Importador

Bevat gevaarlijke stoffen

Indeholder farlige stoffer

Innehéller farliga @mnen

Mepiéxel emkivOuVeC oucieg

Contém substancias perigosas

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barriarsystem

Z00TNHA HOVOU OTTOCTEIPWHEVOU
ppaypol

Sistema de barreira Unica
esterilizada

Bevat biologisch materiaal van

Indeholder biologisk materiale af

Innehéller biologiskt material av

MNepiéxel BloAoyIKO UNIKO {WIKAG

Contém material biolégico de

dierlijke oorsprong animalsk oprindelse animaliskt ursprung TpoéAeuong origem animal
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer

Katalogové ¢islo

Katal6gusszam

Numer katalogowy

Katalégové ¢islo

Katalognummer

Cislo 3arze

Tételszam

Numer serii

Cislo 3arze

Lotnummer
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QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Obsah Tartalom Zawartos¢ Obsah Innhold

F— m —

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

Dtugos¢ uzytkowa

Pouziteln4 dizka

Anvendelig lengde

Nepouzivejte opakované

Tilos tjrafelhasznalni

Nie uzywa¢ ponownie

Nepouzivajte opakovane

Ma ikke gjenbrukes

Vystraha

Vigyazat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

@
/AN
L]

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

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Postupujte podle navodu k pouziti,
ktery naleznete na webovych
strankach

Olvassa el a hasznalati utasitést
aweboldalon

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzycia na stronie internetowej

Precitajte si navod na pouzitie na
webovej stranke

Se bruksanvisningen pa nettstedet

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle
navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt, hanem olvassa el a hasznalati
utasitast

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone oraz zapoznac sie
zinstrukcja uzycia

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Se bruksanvisningen

Produkt nepouzivejte, pokud je
zobrazena tato indikace

Jelzés jelenléte esetén nem
hasznélhat6

Nie stosowac produktu, jesli
widoczne jest wskazanie

Produkt nepoutzite, ak je zobrazena
tato indikécia

Ikke bruk produktet hvis indikasjon
ervist

Produkt Ize pouzit, pokud je
zobrazena tato indikace

Jelzés jelenléte esetén hasznalhato

Stosowac produkt, jesli widoczne
jest wskazanie

Produkt poutzite, ak je zobrazend
tato indikécia

Bruk produkt hvis indikasjon er vist

Ny 3 . . . .
//IY Uskladnéte na chla(jlnem a suchém Hiivés, széraz helyen tartandé Przechowywac w c.h’fodnym Skladujte na ch!adnom a suchom Oppbevares tort og kiglig
@ misté. i suchym miejscu mieste
//| >~ Chrante pfed slune¢nim svétlem Napfénytél tavol tartand6 Chroni¢ przed dziataniem promieni Chrante pred sIne¢nym Ziarenim Holdes vekk fra sollys
stonecznych
N
[ ]
L “4‘4

Chrante pied vlhkem

Tartsa szdrazon

Chroni¢ przed wilgocig

Uchovavajte v suchu

Oppbevares tort

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.

Sterilizovéno 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 straling

Sterilizovano pomoci kapalné
chemikalie

Folyékony vegyszerrel sterilizdlva

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
Bez DEHP Nem tartalmaz DEHP-t Nie zawiera DEHP Neobsahuje DEHP Ikke-DEHP
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g Datum pouzitelnosti Szavatossagi datum Data przydatnosci do uzycia Datum spotreby Utlgpsdato

SN

Sériové cislo

Sorozatszdm

Numer seryjny

Sériové cislo

Serienummer

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Hivatalos képvisel6 az Eurépai
K6z6sségben/Eurépai Unidban

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspélnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Autorizovany zéstupca
v krajinach Eurépskeho
spolocenstva/Eurépskej Unie

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

Vyrobce

Gyart6

Producent

Vyrobca

Produsent

il
-l

Datum vyroby

Gyartas ideje

Data produkgji

Déatum vyroby

Produksjonsdato

Pro pouziti s transkatetrizaéni
srde¢ni chlopni Edwards o velikosti
44 mm

44 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillenty(vel valé 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, storrelse 44 mm

Pro pouZziti s transkatetrizacni
srdecni chlopni Edwards o velikosti
48 mm

48 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentydvel valé hasznélatra

Do uzytku z zastawka serca do
implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 48 mm

Na poutZitie so srdcovou chlopriou
na transkatétrovu implantaciu
Edwards velkosti 48 mm

Til bruk med Edwards transkateter
hjerteklaff, storrelse 48 mm

Pro pouziti s transkatetriza¢ni
srde¢ni chlopni Edwards o velikosti
52mm

52 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentytvel valé hasznélatra

Do uzytku z zastawkg serca do
implantacji przezcewnikowe;j firmy
Edwards o rozmiarze 52 mm

Na poutzitie so srdcovou chlopriou
na transkatétrovu implantaciu
Edwards velkosti 52 mm

Til bruk med Edwards transkateter
hjerteklaff, starrelse 52 mm

Pro pouziti s transkatetriza¢ni
srde¢ni chlopni Edwards o velikosti
56 mm

56 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentytvel vald hasznélatra

Do uzytku z zastawkg serca do
implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 56 mm

Na poutzitie so srdcovou chlopriou
na transkatétrovu implantaciu
Edwards velkosti 56 mm

Til bruk med Edwards transkateter
hjerteklaff, starrelse 56 mm

Teplotni limit

Hémérsékleti korlatozas

Granica temperatury

Obmedzenie teploty

Temperaturgrense

Zdravotnicky prostiedek

Orvostechnikai eszkéz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

Vnéjsi pramér

Kiils6 &tméré

Srednica zewnetrzna

Vonkajsi priemer

Ytre diameter

Vnitini pramér

Belsé atmérd

Srednica wewnetrzna

Vnutorny priemer

Innvendig diameter

Doporuéena délka vodiciho dratu

Ajanlott vezetédrothossz

Zalecana dtugos¢ prowadnika

Odporucana dlzka vodiaceho drétu

Anbefalt ledevaierlengde

Doporucena velikost vodiciho dratu

Ajénlott vezetédrét-méret

Zalecany rozmiar prowadnika

Odporucana velkost vodiaceho
drétu

Anbefalt ledevaierstorrelse

Kompatibilita vodiciho dratu

Vezet6drét-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

Prmér balénku

Ballonatméré

Srednica balonu

Priemer balénika

Ballongdiameter

Pracovni délka balénku

Ballon munkahossza

Dhugosc robocza balonu

Pracovn4 dizka balénika

Ballongens arbeidslengde

Bezpecné pfi zachovani
specifickych podminek MR

Feltételekkel MR-kompatibilis

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego,
jesli zostang spetnione okreslone
warunki

Podmienene bezpecné v prostredi
MR

MR-sikker under spesifiserte forhold
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Produktu nie mozna bezpiecznie
MR-kornyezetben nem biztonsagos uzywac w srodowisku badan Nie je bezpe¢né v prostredi MR MR-usikker

Neni bezpecny v prostiedi MR

metoda rezonansu magnetycznego

UDI

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedinecny identifikator pomocky

Unik enhetsidentifikator

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importer

Obsahuje nebezpecné latky

Veszélyes anyagokat tartalmaz

Zawiera substancje stanowiace
zagrozenie

Obsahuje nebezpecné latky

Inneholder farlige stoffer

Systém jednoduché sterilni bariéry

Egyszeres steril gatrendszer

Pojedynczy system bariery sterylnej

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

Obsahuje biologicky material
Zivocisného plvodu.

Allati eredet(i anyagot tartalmaz

Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzecego

Obsahuje biologicky material
zvieracieho povodu

Inneholder biologiske materialer av
animalsk opprinnelse

Suomi

Bbarapckmn

Romana

Eesti

Lietuviy

Mallinumero

Homep Ha mopena

Numér model

Mudeli number

Modelio numeris

REF

Luettelonumero

KatanoxeH HOoMep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

L 0 T Erdnumero MapTuaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
QT Y Madra Konuuectso Cantitate Kogus Kiekis
Sisaltd CbabpKaHue Cuprins Sisu Turinys

—am — Kéyttopituus W3non3saema fbnxuHa Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis

Ei uudelleenkaytettava

,[la He Ce n3non3sa NOBTOPHO

Anu se reutiliza

Mitte korduskasutada

Nenaudoti pakartotinai

Tarked huomautus

BHumaHve

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

@
/AN
L]

Katso kayttdohjeet tai sahkoiset
kayttdohjeet

HanpaseTe cnpaBka ¢
VIHCTPYKLWWTe 3a ynotpe6a uin
€NeKTPOHHUTE NHCTPYKLUMN 3a
ynotpeba

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

Tutvuge paberkandjal v6i
elektroonilise kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Katso kayttoohjeet verkkosivustolta

HanpaseTe cnpaBka ¢
WHCTpYyKUMuTE 3a ynotpeba B
yebcaita

Consultati instructiunile de utilizare
de pe site-ul web

Palun lugege kasutusjuhiseid
veebisaidilt

Zr. naudojimo instrukcijas interneto
svetainéje

Al3 kayts, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce N3M0N3Ba, ako onakosKata
€ NoBpefeHa, 1 HanpaBeTe CrpaBka
C VHCTPYKUMWTe 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
Zr. naudojimo instrukcijas

Al4 kayta tuotetta, jos merkki on
nakyvissa

He u3nonssaiite NpoayKTa, ako ce
roKa3Ba ToBa O3HaueHue

A nu se utiliza produsul daca este
afisata indicatia

Arge kasutage toodet, kui tahis on
margitud

Nenaudokite produkto, jei rodomas
Sis indikatorius

Kéyta tuotetta, jos merkki on
nakyvissa

W3non3sBaiTte NnpoaykTa, ako ce
roka3ga ToBa O3HaueHe

A se utiliza produsul daca este
afisata indicatia

Kasutage toodet, kui téhis on
maérgitud

Naudokite produkta, jei rodomas Sis
indikatorius
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%
= s . [la ce cbxpaHsABa Ha XJ1aAHO, CyX0 . . . . . Lo o
/I\ Sailytettava kuivassa ja viiledssa Stocati intr-un loc rece si uscat Séilitage jahedas ja kuivas kohas. Laikyti vésioje, sausoje vietoje
= MACTO
//| >~ Sailytd auringonvalolta suojattuna | [a ce nasu oT cnbHYeBa CBETANHA A se feri de lumina solara Hoida eemal péikesevalgusest Saugoti nuo saulés 3viesos
[ ]

Pida kuivana

[la ce nasu cyxo

A se pastra uscat

Hoida kuivalt

Laikykite sausoje vietoje

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

CTepI/U'IVBI/IpaHO C eTUNeHoB okcna

Sterilizat cu oxid de etilend

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Steriloitu sateilyttamalla

CTepunusmpaHo c obnbusaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist kasutades

Sterilizuota Svitinant

Steriloitu nestemaiselld kemikaalilla

CTEpI/I}'II/BVIpaHO C TEYHN XMMUKanun

Sterilizat cu substante chimice
lichide

Steriliseeritud vedelat kemikaali
kasutades

Sterilizuota skystomis cheminémis
medziagomis

Al4 steriloi uudelleen

He cTtepunusupatite noBTOpHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Epasteriili HecrepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
Pyrogeeniton HenwuporexHo Non pirogen Mitteplirogeenne Nepirogeniskas
Ei sisalla DEHP:ta He cbabpka DEHP Nu contine DEHP Mitte-DEHP Ne DEHP
Viimeinen kéyttopaivamaara Cpok Ha rogHocT A se utiliza pana la data de Kolblik kuni Tinkamumo terminas

Sarjanumero

CepvieH Homep

Numar de serie

Seerianumber

Serijos numeris

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa / Euroopan unionissa

yl'l'b}'IHOMOLLlEH npeacrasuten
B EBponeiickara o6wHocT/
EBponeiickua cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/Uniunea
Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Valmistaja

Mpowussoanten

Producator

Tootja

Gamintojas

Valmistuspdivamaara

[laTa Ha Nnpon3BoACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupdev

Pagaminimo data

Kaytetdan 44 mm:n
kokoisten katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien kanssa

3a ynotpe6a c TpaHCcKaTeTbpHa
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
LEdwards”

Kéytetddn 48 mm:n
kokoisten katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien kanssa

3a ynotpeba ¢ TpaHcKaTeTbpHa
cbpAeyHa knana Ha Edwards ¢
pasmep 48 mm

A se utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards de marimea
48 mm

Kasutamiseks ettevotte Edwards 48
mm transkateetriga sidameklapiga

Skirta naudoti su 48 mm dydzio
transkateteriniu sirdies voztuvu
4Edwards”

Kéytetaan 52 mm:n kokoisten
katetrilla asennettavien Edwards
-sydéanlappien kanssa

3aynotpeba C TpaHcKaTeTbpHa
CbpAeyHa knana Ha Edwards ¢
pasmep 52 mm

A se utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards de marimea
52 mm

Kasutamiseks ettevétte Edwards
52 mm suuruse kateedrikaudse
stidameklapiga

Skirta naudoti su 52 mm dydzio
transkateteriniu Sirdies voztuvu
,Edwards"”

Kéytetadan 56 mm:n kokoisten
katetrilla asennettavien Edwards
-sydanlappien kanssa

3a ynotpeba c TpaHCKaTeTbpHa
cbpaeyHa knana Edwards ¢ pasmep
56 mm

A se utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards de marimea
56 mm

Kasutamiseks ettevétte Edwards
56 mm transkateetriga
stidameklapiga

Skirta naudoti su 56 mm dydzio
transkateteriniu irdies voztuvu
,Edwards”

Lampétilaraja

TeMI'IepaTypHO orpaHnyeHve

Limita de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperataros apribojimas

Laakinnallinen laite

MepuumnHcKo nspenue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné
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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

Ohjainlangan suositeltu koko

MpenopbunTeneH pasmep Tenex
Bofay

Mérimea recomandata a firului de
ghidaj

Juhtetraadi soovituslik suurus

Rekomenduojamas kreipiamosios
vielos dydis

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

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Be3sonacHo npu MR npu
onpefieneHy ycnosus

Conditionat RM

Ohutu
magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel

Salyginis MR

Ei sovi magneettikuvaukseen

Heb6esonacHo npu MR

Incompatibil RM

Ohtlik
magnetresonantstomograafias

MR nesaugus

UDI

Laitteen yksildiva tunnus

YHUKaneH naeHTuuKkaTop Ha
uspenueto

Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Maahantuoja

BHocuten

Importator

Importija

Importuotojas

4 vaarallisia aineita

C'bl:l'bp)Ka onacHu BeLyecTesa

Contine substante periculoase

Sisaldab ohtlikke aineid

Sudétyje yra pavojingy medziagy

Yksinkertainen steriili
sulkujérjestelma

EfuHnyYHa cTepunHa 6aprepHa
cncTema

Sistem cu bariera sterila individuala

Uhekordne steriilne kattesiisteem

Vieno sterilaus barjero sistema

Siséltaa elainperaista biologista
materiaalia

CbabpiKa brionornyeH matepuan ot

Contine material biologic de origine

Sisaldab loomset péritolu

Sudétyje yra biologiniy gyvininés

XKMBOTVHCKMN NPOUN3XOA animala bioloogilist materjali kilmés medziagy
LatvieSu Tirkge Pyccknn Srpski Hrvatski
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela

REF

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no katanory

Kataloski broj

Kataloski broj

LOT

Partijas numurs

Lot Numarasi

Homep naptuun

Broj partije

Broj serije

QTY

Daudzums

Miktar

Konnuectso

Koli¢ina

Koli¢ina
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@ Saturs icindekiler Copepxummoe Sadrzaj Sadrzaj
— m — Izmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pabouas anvHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina

Nelietot atkartoti

Yeniden kullanmayin

He ucnonb3osatb NOBTOPHO

Ne koristiti ponovo

Nemojte ponovno upotrebljavati

Uzmanibu!

Dikkat

MpepocTepexeHne

Oprez

Oprez

Skatiet lietosanas instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim talimatlarina
bagvurun

CM. IHCTPYKLWW NO NPUMEHeHNIo
NGO SNEKTPOHHbIE UHCTPYKLIN MO
nprMeHeHno

Pogledajte uputstvo za upotrebu ili
elektronsko uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu ili
elektronicke upute za upotrebu

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Skatit lietosanas instrukciju timekla
vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

Cm. NHCTPYKUUK NO NPUMEHEHUIO
Ha Beb-caiTe

Pogledajte uputstvo za upotrebu na
internet stranici

Pogledajte upute za upotrebu na
internetskoj stranici

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lietosanas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

He ncnonb3osatb, ecnn ynakoBka
noBpeXxaeHa; ncnonb3oeaTb B
COOTBETCTBUN C I/lHCprKLlI/IeI;I

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstvo za
upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

Do Nof

o

Nelietot produktu, ja attélota
norade

Urtinii endikasyon gésterilmigse
kullanmayin

He ncnonb3yiite nspgenve, ecnn
oTobpaxaeTca nHanKauma

Nemojte koristiti proizvod ako je
prikazana indikacija

Nemojte upotrebljavati proizvod
ako je prikazana indikacija

Lietot produktu, ja attélota norade

Uriinii endikasyon gésterilmigse
kullanin

Vcnonb3yiite usgenue, ecnn
oTo6paxaeTca MHAMKaUmMa

Koristite proizvod ako je prikazana
indikacija

Upotrebljavajte proizvod ako je
prikazana indikacija

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NPOXIagHOM, cyxom
mecTte

Cuvati na hladnom i suvom mestu

Pohranite na hladnom, suhom
mjestu

[
I~
AN -~
|}
-
71N>
/\\
a

Sargat no saules gaismas

Glnes 1s1gindan uzak tutun

Bepeub OT CONHEUHbIX Tyyen

Drzite podalje od sunceve svetlosti

Drzite dalje od sunceve svjetlosti

Uzglabat sausu

Kuru halde tutun

Bepeub ot Bnaru

Drzite suvo

Drzati suhim

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.

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

CTepVIﬂVBOBaHO 3TUNEHOKCNAOM

Sterilizovano etilen-oksidom

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizéts apstarojot

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir

CTepvm N30BaHO n3nyyeHnem

Sterilizovano zracenjem

Sterilizirano zracenjem

Sterilizéts, izmantojot skidru
kimisko vielu

Sivi kimyasal kullanilarak sterilize
edilmistir

CTEpW’IVBOBaHO cunucnonb3oBaHnem
KUAKOro XMMnyeckoro selyecrsa

Sterilisano koris¢enjem te¢ne
hemikalije

Sterilizirano teku¢om kemikalijom

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He CTepuIN30BaTb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nesterils Steril Degildir HectepunbHo Nesterilno Nesterilno
Nepirogéns Nonpirojeniktir AnunporeHHo Apirogeno Nepirogeno
DEHP nesatuross DEHP degildir He copepxur Bez DEHP Ne sadrzi DEHP

Avatunrekcundranarta (43rd)

Deriguma termin3

Su tarihe kadar kullanin

CpoK rogHocT

Rok koris¢enja

Rok upotrebe
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SN

Sérijas numurs

Seri Numarasi

CepwiiHbiit Homep

Serijski broj

Serijski broj

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’'nda Yetkili Temsilci

OdunuymanbHbli NpeacTaBuTenb
8 EBponerickom coobuiectse/
EBponeiickom cotose

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici / Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Razotajs

Uretici

MpowussoanTens

Proizvodac

Proizvodac

il
-l

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[lata npousBoacTBa

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

Lieto$anai ar 44 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

44 mm boyutundaki Edwards
transkateter kalp kapagt ile kullanim
icindir

[inA ncnonb3oBaHWA € cepAeyHbIM
KranaHoM /A YpecKaTeTepHOro
BBeAeHuna Edwards pasmepom
44 Mm

Za upotrebu sa Edwards
transkateterskim sr¢anim zaliskom
veli¢ine 44 mm

Za upotrebu s transkateterskim
sréanim zaliskom tvrtke Edwards
veli¢ine 44 mm

Lietosanai ar 48 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

48 mm boyutundaki Edwards
transkateter kalp kapagt ile kullanim
icindir

,EU'Iﬂ NCNoNb30BaHUA C cepAeyHbiM
KnanaHoMm 1A YpecKaTeTepHOro
BBefeHua Edwards pasmepom
48 mm

Za upotrebu sa Edwards
transkateterskim sréanim zaliskom
veli¢ine 48 mm

Za upotrebu s transkateterskim
sréanim zaliskom tvrtke Edwards
veli¢ine 48 mm

Lietosanai ar 52 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

52 mm boyutundaki Edwards
transkateter kalp kapagt ile kullanim
icindir

[InA ncnonb3oBaHWA ¢ cepAeUHbIM
KnanaHoM [1 YpeckaTeTepHOro
BBefieHusa Edwards pasmepom 52

MM

Za upotrebu sa Edwards
transkateterskim sr¢anim zaliskom
veli¢ine 52 mm

Za upotrebu s transkateterskim
sr¢anim zaliskom drustva Edwards
veli¢ine 52 mm

Lietosanai ar 56 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

56 mm boyutundaki Edwards
transkateter kalp kapagt ile kullanim

[InA ncnonb3oBaHWA ¢ cepeyHbIM
KnanaHoM [18 YpeckaTeTepHOro
BBefeHua Edwards pasmepom

Za upotrebu sa Edwards
transkateterskim sr¢anim zaliskom

Za upotrebu s transkateterskim
sréanim zaliskom tvrtke Edwards

icindir 56 mm veli¢ine 56 mm veli¢ine 56 mm
Temperataras ierobezojums Sicaklik siniri OrpaHnyeHue no Temnepatype Ogranicenje temperature Ogranicenje temperature
Mediciniska ierice Tibbi cihaz MeanymnHcKoe yCcTporNcTBO Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
Aréjais diametrs Dis cap BHewwHui grameTp Spoljasnji pre¢nik Vanjski promjer
lek3géjais diametrs Ic cap BHyTpeHHWI1 fuametp Unutrasnji pre¢nik Unutrasnji promjer

leteicamais vaditajstigas garums

Kilavuz tel igin 6nerilen uzunluk

PekomeHayemas anvHa
NPOBOAHVKa

Preporuc¢ena duzina Zice vodice

Preporucena duzina zice vodilice

leteicamais vaditajstigas izmérs

Kilavuz Tel i¢in Onerilen Boyut

PeKomeH0BaHHbI pasmep
NPOBOAHMKa

Preporucena veli¢ina Zice vodice

Preporucena veli¢ina Zice vodilice

Vaditajstigas saderiba

Kilavuz tel uyumlulugu

CoBMecTVMO ¢ NpPOBOAHMNKOM

Kompatibilnost Zice vodice

Kompatibilnost Zice vodilice

Izmérs

Boyut

Pasmep

Veli¢ina

Veli¢ina

Katetra ass izmérs

Kateter saft boyutu

Pasmep cTepxHs KaTeTepa

Veli¢ina osovine katetera

Veli¢ina osovine katetera

Balona diametrs

Balon capi

[LvameTp 6annoHa

Pre¢nik balona

Promjer balona

Balona darba garums

Balon calisma uzunlugu

Pabouan gnvHa 6annoHa

Radna duzina balona

Radna duljina balona

Izmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus

MR Kosullu

YcnoBHo 6e30onacHo Npu
nposeaeHun MPT

Uslovno bezbedno za MR

Uvjetno siguran kod pregleda
MR-om

Nedrikst lietot MR vidé

MR igin Guvenli Degildir

OnacHo npwu nposefeHun MPT

Nije bezbedno za MR

Nije sigurno kod pregleda MR-om
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Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIN naeHTMdUKaTop

Jedinstveni identifikator sredstva

Jedinstveni identifikator proizvoda

c
=

ycTpoicTBa

Importétajs ithalatg Wmnoptep Uvoznik Uvoznik

Satur bistamas vielas Tehlikeli maddeler igerir CofiepXuT BpeAHble BelecTBa Sadrzi opasne supstance Sadrzi opasne tvari

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

OpunHapHas 6apbepHas cuctema
[NA CTepuUnm3aLmmn

Viena sterilitates aizsargslana

o Sustav jedne sterilne barijere
sistéma

Tek steril bariyer sistemi

Sadrzi materijale Zivotinjskog
podrijetla

Sadrzi bioloski materijal
Zivotinjskog porekla

COF[Ep)KI/IT mMaTepwuarbl XUBOTHOIO
npouncxoxaeHus.

Satur dzivnieku izcelsmes Hayvan kokenli biyolojik madde
biologisko materialu icerir

| )| &

Note: The labeling of this product may not contain every symbol depicted in this legend. ® Remarque : il est possible que certains symboles de cette Iégende n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce

produit. ® Hinweis: Die Kennzeichnung dieses Produkts enthalt mdglicherweise 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 symbolforklaring. ® Znpeiwon: H orjpavon tou mpoidvtog evdéxeTal va punv mepiéxel KABe GUPBONO TTOU AVaPEPETAL OTO TIAPOV
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