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Edwards PASCAL Precision Transcatheter Valve Repair System
Systéme de réparation de valve transcathéter Edwards PASCAL Precision
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Instructions for Use
Rx only

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

Model Device
20000IS PASCAL Precision system - implant system
20000ISM PASCAL Precision system - PASCAL Ace implant
system
20000GS PASCAL Precision system - guide sheath

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

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

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

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

Implant System

The implant system consists of the steerable catheter (outermost
layer), the implant catheter (innermost layer), and the implant
(hereinafter refers to implants from model 20000IS and model
20000ISM). The implant system percutaneously delivers the implant
to the native valve via a femoral vein access.

PASCAL Implant (Figures 1-3)

The implant is deployed and secured to the leaflets of the native valve,
acting as a filler in the regurgitant orifice. The primary components

of the implant are the spacer, paddles, and clasps constructed

from nitinol and covered in polyethylene terephthalate. The 200001S
implant also comprises a titanium nut and bolt, PEEK bushing, and
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a silicone seal. The 20000ISM implant also comprises a titanium nut,
bolt, distal and proximal plate, and a silicone seal and is a smaller size
implant.

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

Implant Catheter (Figure 4)

The implant is provided attached to the implant catheter by sutures
and a threaded shaft. The implant catheter controls the deployment
of the implant. The four primary controls are the clasp sliders, the
paddle knob, the implant release knob, and the suture locks. The clasp
sliders control the clasps (retracting the clasp sliders raises the clasps
and advancing the clasp sliders lowers the clasps). The paddle knob
controls the paddles (rotating the paddle knob clockwise closes the
paddles and rotating the paddle knob counterclockwise opens the
paddles). The implant release knob controls the release of the implant
from the implant catheter. The suture locks control release of the
sutures from the clasps. The implant catheter is provided assembled
within the steerable catheter.

Steerable Catheter (Figure 4)

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

Guide Sheath (Figure 5)

The guide sheath set includes a steerable guide sheath and introducer.
The guide sheath provides atrial access. It has a hydrophilic coating
and a rotational control knob (flex knob) which actuates the flexion
mechanism to position the guide sheath at the target location.

The introducer is compatible with a 0.035 in (0.89 mm) guidewire.
Stabilizer Rail System (Figure 6)

The stabilizer rail system is indicated to aid with positioning and
stabilization of the PASCAL Precision system during implantation
procedures. The stabilizer rail system can be attached to the guide
sheath and implant system as needed any time during the procedure.
The use of the stabilizer rail system is recommended.

Table (Figure 7)

The table is used outside of the sterile field to provide a stable platform
for the implant system, guide sheath, and stabilizer rail system. The
table is height-adjustable. The use of the table is recommended.

Reusable Accessories

For reusable accessories, refer to the Edwards Reusable Accessories:
Reusable Platform (Model 10000UP), Reusable Plate (Model 10000PT),
and Reusable Cradle (Model 10000CR) Instructions for Use (herein
referred to as the Edwards Reusable Accessories IFU).

Loader (Figure 8)

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



1.0 Indications

The PASCAL Precision transcatheter valve repair system (the PASCAL
Precision system) is indicated for the percutaneous reduction of
significant, symptomatic mitral regurgitation (MR > 3+) due to primary
abnormality of the mitral apparatus (degenerative MR) in patients who
have been determined to be at prohibitive risk for mitral valve surgery

by a heart team, which includes a cardiac surgeon experienced in mitral
valve surgery and a cardiologist experienced in mitral valve disease, and
in whom existing comorbidities would not preclude the expected benefit
from reduction of the MR.

2.0 Contraindications

The PASCAL Precision system is contraindicated in patients with the
following conditions:

- Patients who cannot tolerate procedural anticoagulation or post
procedural anti-platelet regimen

Untreatable hypersensitivity or contraindication to nitinol alloys (nickel
and titanium) or contrast media

- Active endocarditis of the mitral valve
« Rheumatic etiology for mitral regurgitation
- Evidence of intracardiac, inferior vena cava (IVC) or femoral venous

thrombus
3.0 Warnings

3.1 Device Handling
3.1.1 PASCAL Precision System, Table, and Stabilizer Rail System

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

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

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

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

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

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

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

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

3.1.2 Edwards Reusable Platform, Reusable Plate, and Reusable
Cradle

« The devices are designed, intended, and distributed for multiple uses.
For reusable accessories, refer to the Edwards Reusable Accessories
IFU.

3.2 Clinical Warnings

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

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

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

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

4.0 Precautions

4.1 Precautions Prior to Use

- Patient selection should be performed by a heart team to assess
patient risk and anatomical suitability.

4.2 Precautions After Use

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

5.0 Special Patient Populations
5.1 Pregnancy

« The PASCAL Precision system has not been tested in pregnant women.
Effects on the developing fetus have not been studied. The risks and
reproductive effects are unknown at this time.

5.2 Gender

- No safety or effectiveness related gender differences were observed in
clinical studies.

5.3 Ethnicity

« Insufficient subject numbers prevent ethnicity-related analyses on the
clinical safety and effectiveness.

5.4 Pediatrics

- Safety and effectiveness of the PASCAL Precision system has not been
established in pediatric patients.

6.0 Potential Adverse Events

Below is a list of the potential adverse effects (e.g., complications)

associated with the use of the PASCAL Precision system:

« Death

« Abnormal laboratory values

- Allergic reaction to anesthetic, contrast, heparin, Nitinol

« Anemia or decreased hemoglobin (may require transfusion)

+ Aneurysm or pseudoaneurysm

« Angina or chest pain

« Anaphylactic shock

« Arrhythmias - atrial (i.e. atrial fibrillation, Supraventricular tachycardia)

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

« Arterio-venous fistula

- Atrial septal injury requiring intervention

« Bleeding

« Cardiac arrest

« Cardiac failure

- Cardiac injury, including perforation

« Cardiac tamponade/pericardial effusion

- Cardiogenic shock

« Chordal entanglement or rupture that may require intervention

- Coagulopathy, coagulation disorder, bleeding diathesis

« Conduction system injury which may require permanent pacemaker

« Deep vein thrombosis (DVT)

« Deterioration of native valve (e.g. leaflet tearing, retraction, thickening)

« Dislodgement of previously deployed implant

« Dyspnea

« Edema

Electrolyte imbalance

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

+ Endocarditis

- Esophageal irritation

« Esophageal perforation or stricture

- Exercise intolerance or weakness

- Failure to retrieve any PASCAL Precision system components
« Fever

- Gastrointestinal bleeding or infarct

+ Heart failure

+ Hematoma

« Hemodynamic compromise

« Hemolysis

« Hemorrhage requiring transfusion or intervention
- Hypertension

« Hypotension



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

Implant embolization

Implant malposition or failure to deliver to intended site
Implant migration

Implant thrombosis

Infection

Inflammation
LVOT obstruction
Mesenteric ischemia

Multi-system organ failure

Myocardial infarction

Native valve injury
Native valve stenosis

Nausea and/or vomiting

Need for open surgery (conversion, emergent or nonemergent
reoperation, explant)

Nerve injury

or stroke

Non-neurological thromboembolic events

« Pain

Papillary muscle damage

Paralysis

PASCAL Precision system component(s) embolization
Peripheral ischemia

Permanent disability

Pleural effusion

Pulmonary edema

Pulmonary embolism

Reaction to anti-platelet or anticoagulation agents

Renal failure

Renal insufficiency

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

Retroperitoneal bleed

Septal damage or perforation

Septicemia, sepsis

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

Single leaflet device attachment (SLDA)

Stroke

Syncope

Transient ischemic attack (TIA)

Urinary tract infection and/or bleeding

Valvular regurgitation

Vascular injury or trauma, including dissection or occlusion

Vessel spasm

Ventricular wall damage or perforation

Worsening native valve regurgitation / valvular insufficiency

Worsening of heart failure

Wound dehiscence, delayed or incomplete healing

7.0 How Supplied
7.1 Packaging

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

7.2 Storage

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

8.0 Directions for Use
8.1 Physician Training

The implanting physician shall be experienced in transcatheter
techniques and trained on the PASCAL Precision system and implant
procedure.

Neurological symptoms, including dyskinesia, without diagnosis of TIA

8.2 Equipment and Materials

Standard cardiac catheterization lab equipment

Fluoroscopy system

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

Transseptal needle, sheath, and guidewire

Exchange length 0.035 inch (0.89 mm) guidewire

Basins

50-60 cc syringes with Luer fitting

Heparinized saline

Hemostat

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

Optional: step-up dilators

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

Optional: pressure monitoring device

8.3 Device Preparation

8.3.1 Table
Step Procedure
1 Remove the table from packaging and inspect for
damage. If using the Edwards reusable platform and
reusable cradle in lieu of the table, refer to the
Edwards Reusable Accessories IFU.
2 Assemble the table as seen in Figure 7.
8.3.2 Stabilizer Rail System
Step Procedure
1 Remove stabilizer rail system components from

packaging and inspect for damage.

8.3.3 Guide Sheath

Step Procedure

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

2 Flush and de-air with heparinized saline.
3 Wipe guide sheath with heparinized saline prior to
use.

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

Step Procedure

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

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

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

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

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

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

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

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




Step Procedure
6 Pull free end of suture on one suture lock base to
remove suture slack. Release tension on free end of
suture, replace and tighten the suture lock.
Repeat for second suture lock.
7 Remove clasp setting tool. Fully elongate implant.

Fully advance and retract sliders to confirm proper
clasp motion.

8.3.5 Implant Sys

tem - Flushing and Preparation

Step Procedure

1 Close implant.

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

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

4 Attach flush port cap to implant catheter flush port.

5 Attach implant release cover to implant catheter
handle.

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

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

8 Insert the implant through the proximal end of the
loader until it exits the distal end. Connect the loader
and loader cap.

9 Advance implant catheter fully so implant exits
loader.

10 Flush heparinized saline through the steerable
catheter.
1 Advance the loader until the distal end of the

implant is fully in the loader.

8.4 Implant Procedure

Delivery of the implant should be performed under general anesthesia
with hemodynamic monitoring in an operating room, hybrid operating
room, or cath lab with fluoroscopic and echocardiographic imaging

capabilities.

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

CAUTION: Excess

ive contrast media may lead to renal failure.

Measure the patient’s creatinine level prior to the procedure.
Contrast media usage should be monitored.

8.4.1 Patient Preparation

Step

Procedure

1

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

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

OR

Prior to sterile draping the patient, assemble and
position the reusable accessories around the legs

of patient, adjusting the height and angle of the
platform as needed. Place the cradle on the platform
in line with the intended femoral vein access site.
Refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.

CAUTION: The reusable accessories are non-
sterile; introduction of the reusable accessories
into the sterile field may result in infection.

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

8.4.2 Femoral Vein Access and Sheath Introduction

Step

Procedure

1

Access the common femoral vein using conventional
percutaneous puncture methods.

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

CAUTION: Inappropriate puncture may result
in cardiac structure damage requiring surgical
repair or other intervention.

Insert guide sheath with introducer over guidewire
until guide sheath tip is securely across the septum,
using flex mechanism as needed.

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

Remove the introducer and guidewire. Do not
aspirate and flush the guide sheath until the implant
system is inserted.

CAUTION: Aspiration or connection of a
continuous physiological saline flush to the guide
sheath prior to implant system insertion may
result in air embolism.

8.4.3 Implant Delivery
Step Procedure

1 Insert the implant system with the loader into the
guide sheath.

2 Advance implant system until the implant exits the
loader. Retract and peel away the loader.

3 Aspirate and flush guide sheath with heparinized
saline. Utilizing the specified syringe, aspirate a
minimum of 45 cc.

CAUTION: Failure to fully aspirate guide sheath or
aspiration without the presence of the flush port
cap on the implant catheter flush port may result
in air embolism.

4 If desired, connect the continuous physiological

saline drip to the implant catheter.




Step

Procedure

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

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

Set the implant in closed position. Retract the clasp
sliders.

Adjust guide sheath as needed.

At the discretion of the treating physician, if
pressure monitoring is used to continuously assess
atrial pressure during procedure, please follow the
pressure monitor manufacturer's instruction of use.
Connect a fluid filled pressure monitoring device to
the steerable catheter.

Aspirate and then calibrate at the patient's heart
level before obtaining measurement.

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

Advance implant system as needed. Manipulate
steerable catheter and guide sheath (flex-unflex,
torque in opposing directions, advance-retract) as
needed until implant is centered in the target
coaptation zone with the appropriate trajectory.

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

Note: The radiopaque marker band on the
steerable catheter indicates the end of the flex
section and can be visualized on fluoroscopy.

10

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

11

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

12

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

13

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

14

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

CAUTION: Excessive manipulation of the implant
below the leaflets may cause the implant

to be entangled in the chords; chordal
entanglement may result in cardiac injury,
worsening regurgitation, difficulty or inability
to remove the implant requiring additional
intervention.

15

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

16

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

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

17

Verify leaflet insertion with imaging.

Step Procedure

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

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

19 Advance implant catheter slightly to release tension
on leaflets.

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

If repositioning within the ventricle is needed, retract
the clasp sliders and set the implant in leaflet-
capture-ready position. Adjust clasps and implant
orientation as needed.

If repositioning within the atrium is needed, retract
the clasp sliders and elongate the implant slowly
under fluoroscopic guidance while ensuring that
the actuation wire does not bend, and retract the
implant back into the atrium.

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

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

8.4.4 Implant Retrieval (if needed)

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

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

Step Procedure
1 Retract the clasp sliders.
2 Elongate the implant slowly under fluoroscopic

guidance while ensuring that the actuation wire
does not bend. Then retract implant into the atrium.
Set the implant in closed position.

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

4 Advance the clasp sliders.

5 Set the implant in elongated position.

6 Retract the clasp sliders to open the clasps to

approximately 45° on each side.

7 Retract entire implant system through the guide
sheath.

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

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

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

CAUTION: Re-use of the devices (including implant system and guide
sheath) after retrieval may cause embolism of foreign material or
infection. Device may malfunction if re-use is attempted.



Note: If an additional implant [PASCAL or PASCAL Acel] is placed at
the decision of the treating physician, caution should be taken to
avoid dislodgement of the previously placed implant. Crossing the
valve in a low profile implant configuration can minimize interaction
with the previously placed implant.

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

Step Procedure

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

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

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

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

5 Repeat steps for other suture lock.

6 Rotate counterclockwise and retract the implant

release knob until the implant is released, as
confirmed via imaging.

7 Replace suture locks, as needed.

8.4.6 Device Removal and Closure

Step Procedure

1 Retract implant catheter completely into steerable
catheter. Gradually unflex and remove implant
system. Gradually unflex and remove guide sheath.

CAUTION: Failure to unflex devices prior to
removal may result in vessel damage.

2 Perform standard percutaneous closure of access
site.

9.0 Magnetic Resonance (MR) Safety

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

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

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

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

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device in a worst
case multiple implant configuration extends up to 15 mm from the
implant when imaged in the worst case gradient echo pulse sequence in
a 3.0 T MRI system.

10.0 Recovered Implant and Device Disposal

Edwards Lifesciences is interested in obtaining recovered clinical
specimens of the implant for analysis. A written report summarizing

our findings will be provided upon completion of our evaluation. Please
contact Edwards for return of the recovered implant.

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

« Unopened Package with Sterile Barrier Intact:

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

- Package Opened but Not Implanted:

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

- Explanted Implant:

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

10.1 Disposal

Used devices may be handled and disposed of in the same manner

as hospital waste and bio-hazardous materials in accordance with local
regulations as there are no special risks related to the disposal of these
devices.

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

11.0 Patient Information

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



Mode d’emploi
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Le systéeme de réparation de valve transcathéter Edwards PASCAL
Precision (ci-aprés dénommé « systéme PASCAL Precision ») se compose
des éléments suivants :

Modéle Dispositif
20000IS Systéme PASCAL Precision — Systeme d'implantation

Systeme PASCAL Precision - Systéme d'implantation
PASCAL Ace

20000GS Systeme PASCAL Precision - Gaine de guidage

20000ISM

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

Modeéle Dispositif
10000T Systeme PASCAL - Table
20000ST Systéme PASCAL - Systéme de rail pour stabilisateurs

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

Modele Dispositif
10000UP Plateforme réutilisable Edwards

10000PT Plateau réutilisable Edwards

10000CR Dispositif de fixation réutilisable Edwards

- Systéme d’implantation

Le systeme d'implantation se compose du cathéter orientable
(enveloppe externe), du cathéter d'implantation (enveloppe interne)
et de I'implant (ci-aprés dénommeés « implants » a partir du

modeéle 20000IS et du modéle 20000ISM). Le systéme d'implantation
par voie percutanée permet de larguer I'implant dans la valve native
via la veine fémorale.

Implant PASCAL (Figures 1-3)

L'implant est déployé et fixé aux valvules de la valve native pour
remplir |'orifice régurgitant. Les principaux éléments de l'implant

sont I'espaceur, les palettes et les fermoirs, fabriqués en nitinol et
recouverts de polyéthylene téréphtalate. L'implant 20000IS comprend
également un boulon et un écrou en titane, une bague en PEEK et un
joint en silicone. L'implant 20000ISM, de plus petite taille, comprend
également un boulon et un écrou en titane, une plaque distale, une
plaque proximale ainsi qu’un joint en silicone.

Les palettes de I'implant peuvent adopter quatre positions : allongées,
fermées, prétes a saisir les valvules et post-saisie des valvules.

Cathéter d’'implantation (Figure 4)

L'implant est fourni déja fixé au cathéter d'implantation par des
sutures et une tige filetée. Le cathéter d'implantation commande le
déploiement de I'implant. Les quatre commandes principales sont

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

- Cathéter orientable (Figure 4)

Le cathéter orientable dispose d'une molette de commande (molette
de flexion) qui actionne le mécanisme de flexion permettant de

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

déplacer I'implant et de le positionner dans 'emplacement cible. Un
repére radio-opaque situé sur la portion distale du cathéter indique la
fin de la section flexible.

- Gaine de guidage (Figure 5)

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

L'introducteur est compatible avec un fil-guide de 0,89 mm
(0,035 po).

- Systéme de rail pour stabilisateurs (Figure 6)

Le systéeme de rail pour stabilisateurs est destiné a aider au
positionnement et a la stabilisation du systéme PASCAL Precision lors
des procédures d'implantation. Le systéme de rail pour stabilisateurs
peut étre fixé a la gaine de guidage et au systéme d’implantation,
selon le besoin, a tout moment de la procédure. L'utilisation du
systeme de rail pour stabilisateurs est recommandée.

- Table (Figure 7)

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

« Accessoires réutilisables

Pour en savoir plus sur les accessoires réutilisables, consulter le mode
d’emploi des accessoires réutilisables Edwards (ci-aprés dénommé

« Mode d’emploi des accessoires réutilisables Edwards ») : plateforme
réutilisable (modéle 10000UP), plateau réutilisable (modéle 10000PT)
et dispositif de fixation réutilisable (modéle 10000CR).

- Chargeur (Figure 8)

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

1.0 Indications

Le systeme de réparation de valve transcathéter PASCAL Precision (le
systeme PASCAL Precision) est destiné a la réduction percutanée des
régurgitations mitrales significatives et symptomatiques (RM > 3+) dues
a une anomalie primaire de I'appareil mitral (RM dégénérative) chez

les patients dont il a été déterminé qu'ils présentent un risque élevé

de chirurgie de valve mitrale par une équipe de cardiologie, qui inclut
un chirurgien cardiologue expérimenté en chirurgie de valve mitrale

et un cardiologue expérimenté en valvulopathie mitrale, et chez qui

les comorbidités existantes ne sont pas susceptibles d'empécher les
bénéfices attendus de la réduction de la RM.

2.0 Contre-indications

Le systeme PASCAL Precision est contre-indiqué chez les patients
souffrant des troubles suivants :

- Patients ne tolérant pas I'anticoagulation procédurale ou le traitement
antiplaquettaire ultérieur a l'intervention

« Hypersensibilité incurable ou contre-indication aux alliages de nitinol
(nickel et titane) ou aux produits de contraste

Endocardite active de la valve mitrale

Etiologie rhumatismale pour la régurgitation mitrale

Preuve de thrombose veineuse intracardiaque, de la veine cave
inférieure (VCI) ou fémorale

3.0 Mises en garde

3.1 Manipulation du dispositif

3.1.1 Systéme PASCAL Precision, table et systéeme de rail pour
stabilisateurs

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



Les dispositifs doivent étre manipulés selon les techniques stériles Réaction allergique aux anesthésiques, au produit de contraste, a

standard pour prévenir toute infection. I'héparine ou au nitinol

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

irréversibles qui pourraient ne pas étre visibles a I'ceil nu.

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

- Angine de poitrine ou douleurs thoraciques

« Choc anaphylactique
« Arythmie auriculaire (c'est-a-dire, fibrillation auriculaire, tachycardie
supraventriculaire)

« Arythmie ventriculaire (c'est-a-dire, fibrillation ventriculaire,
tachycardie ventriculaire)

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

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

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

« Fistule artério-veineuse
« Communication interauriculaire nécessitant une intervention

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

« 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

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

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

3.2 Mises en garde cliniques

Coagulopathie, trouble de la coagulation, diathése hémorragique

« Comme pour tout dispositif médical implanté, il existe un risque de « Lésion du systeme de conduction pouvant nécessiter un stimulateur
réaction immunologique indésirable. cardiaque permanent

« Des événements indésirables graves, pouvant conduire a une « Thrombose veineuse profonde (TVP)
intervention chirurgicale ou au décés, sont parfois associés a . Détérioration de la valve native (p. ex. déchirure, rétraction ou
I'utilisation de ce systéme (« Evénements indésirables potentiels »). Il épaississement d’une valvule)

convient d’expliquer de maniere exhaustive les bénéfices et les risques

R - ) ) o « Déplacement de I'implant précédemment déployé
a chaque patient avant de recourir au dispositif.

« Dyspnée

« (Edeme

- Déséquilibre électrolytique

« Embolie (gazeuse, particules, matériau calcifié ou thrombus,

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

L'anticoagulothérapie doit étre mise en place par le médecin selon les

protocoles en vigueur dans |'établissement. notamment)
« Endocardite
4.0 Précautions - Irritation de I'cesophage

4.1 Précautions avant I'intervention + Perforation ou striction de I'cesophage

I . . i e ) . « Intolérance a I'effort ou faiblesse
- La sélection des patients doit étre effectuée par I'équipe de cardiologie

afin d'évaluer le risque et la faisabilité sur le plan anatomique. + Echec de récupération des composants du systeme PASCAL Precision

; ) oo ) - Fiévre
4.2 Précautions apreés l'intervention . . R . .
» Hémorragie ou infarctus gastro-intestinal
+ Une anticoagulothérapie a court terme peut étre nécessaire aprés une . Insuffisance cardiaque

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

« Hématome

« Perturbation hémodynamique

« Hémolyse

5.0 Populations de patients spéciales - Hémorragie nécessitant une transfusion ou une intervention
5.1 Grossesse + Hypertension

« Hypotension
« Le systéme PASCAL Precision n'a pas été testé chez les femmes

enceintes ou les enfants. Les effets sur le développement du foetus

n'ont pas été étudiés. Les risques et les effets sur la reproduction sont
inconnus a ce jour. + Mauvais positionnement de I'implant ou échec du placement a

I'endroit souhaité
Migration de I'implant
« Thrombose en raison de I'implant

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

Embolisation de I'implant

5.2 Sexe

« Aucune différence de sécurité ou d'efficacité liée au sexe n'a été
observée dans les études cliniques.

« Infection
5.3 Origine ethnique . Inflammation
+ Le nombre insuffisant de sujets empéche les analyses liées a |'origine « Obstruction de la chambre de chasse du ventricule gauche (CCVG)
ethnique sur la sécurité et I'efficacité cliniques. « Ischémie mésentérique
5.4 Pédiatrie « Syndrome de défaillance multiviscérale

« La sécurité d’emploi et I'efficacité du systéme PASCAL Precision n’ont » Infarctus du myocarde

pas été établies chez les enfants. « Lésion de la valve native

« Sténose de la valve native

6.0 Evénements indésirables potentiels - Nausées et/ou vomissements

Vous trouverez ci-dessous une liste des effets indésirables potentiels + Nécessité d'une chirurgie ouverte (conversion, réintervention urgente
(par exemple, complications) associés a I'utilisation du systeme PASCAL ou non urgente, explantation)

Precision : « Lésion nerveuse

. Décés - Symptémes neurologiques, y compris dyskinésie, sans diagnostic d’AlT

ou d'accident vasculaire cérébral

+ Valeurs biologiques anormales . ; . .
» Manifestations thromboemboliques non neurologiques



« Douleurs

« Lésion des muscles papillaires

- Paralysie

« Embolisation d’un ou de plusieurs composants du systéme PASCAL
Precision

« Ischémie périphérique

« Invalidité permanente

- Epanchement pleural

« (Edéme pulmonaire

+ Embolie pulmonaire

- Réaction aux antiplaquettaires ou aux anticoagulants

Insuffisance rénale totale

Insuffisance rénale

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

« Lésion ou perforation du septum

« Septicémie, sepsis

- Brulures, lésions ou modifications cutanées dues a I'exposition a des
rayonnements ionisants

« Fixation du dispositif a une seule valvule (FDSV)

« Accident vasculaire cérébral

- Syncope

« Accident ischémique transitoire (AIT)

- Saignement et/ou infection des voies urinaires

« Régurgitation valvulaire

« Lésion ou trauma vasculaire, incluant la dissection ou I'occlusion

« Spasme vasculaire

- Lésion ou perforation de la paroi ventriculaire

- Aggravation de la régurgitation de la valve native ou de l'insuffisance
valvulaire

« Aggravation de l'insuffisance cardiaque
« Déhiscence de la plaie, cicatrisation retardée ou incompléte

7.0 Présentation
7.1 Conditionnement

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

7.2 Stockage

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

8.0 Consignes d'utilisation
8.1 Formation des médecins

Le médecin qui réalise I'implantation doit avoir I'expérience des
procédures transcathéter et avoir été formé sur le systeme PASCAL
Precision et la procédure d'implantation.

8.2 Equipement et matériel

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

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

« Cathéter en queue de cochon pour injection du produit de contraste
(avec gaine compatible)

« Kit de ponction veineuse

- Aiguille, gaine et fil-guide pour approche transseptale

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

« Seringues de 50-60 cm® avec raccord Luer

« Solution saline héparinée

« Pince hémostatique

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

Facultatif : dilatateurs progressifs

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

Facultatif : appareil de surveillance de la pression

8.3 Préparation du dispositif
8.3.1 Table

Etape Procédure

1 Retirer la table de I'emballage et vérifier qu'elle
n’est pas endommagée. En cas d'utilisation d'une
plateforme réutilisable et d'un dispositif de fixation
réutilisable Edwards a la place d’une table, consulter
le mode d’emploi des accessoires réutilisables
Edwards.

2 Assembler la table comme illustré a la figure 7.

8.3.2 Systéeme de rail pour stabilisateurs

Etape Procédure

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

8.3.3 Gaine de guidage

Etape Procédure

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

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

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

8.3.4 Systeme d’'implantation : vérification du systéme, des fermoirs
et réinitialisation

Etape Procédure
1 Retirer le systeme d'implantation et le chargeur
de I'emballage et vérifier qu'ils ne sont pas
endommagés.

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

2 Placer I'implant en position totalement allongée.
Rétracter totalement et avancer les curseurs des

fermoirs pour confirmer le bon mouvement des

fermoirs.

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

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

4 Vérifier que I'implant est totalement fermé. Desserrer
et retirer les verrouillages de suture de la base de
verrouillage de suture.

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

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




Etape

Procédure

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

Répéter pour le second verrouillage de suture.

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

8.3.5 Systéeme d’implantation : rincage et préparation

Etape Procédure

1 Fermer I'implant.

2 Vérifier que les curseurs des fermoirs sont
complétement rétractés et que l'implant est
totalement fermé.

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

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

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

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

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

8 Insérer 'implant par I'extrémité proximale du
chargeur jusqu’a ce qu'il dépasse a son extrémité
distale. Raccorder le chargeur et le capuchon du
chargeur.

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

10 Rincer le cathéter orientable avec une solution saline
héparinée.
1 Avancer le chargeur jusqu’a ce que l'extrémité

distale de I'implant soit complétement dans le
chargeur.

8.4 Procédure d’'implantation

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

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

AVERTISSEMENT : L’administration d’une quantité excessive de
produit de contraste peut entrainer une insuffisance rénale. Mesurer
le taux de créatinine du patient avant la procédure. L'utilisation du
produit de contraste doit étre controlée.

10

8.4.1 Préparation du patient

Etape

Procédure

1

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

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

ou

Avant de mettre en place les champs stériles

sur le patient, assembler et placer les accessoires
réutilisables entre les jambes du patient, et régler
la hauteur et I'angle de la plateforme, selon les
besoins. Placer le dispositif de fixation sur la
plateforme, aligné avec le site d'accés prévu de

la veine fémorale. Consulter le mode d’emploi des
accessoires réutilisables Edwards.

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

Une fois que le drapage stérile est terminé,
assembler et fixer le systeme de rail pour
stabilisateurs si besoin a tout moment de la
procédure.

8.4.2 Accés a la veine fémorale et introduction de la gaine

Etape

Procédure

1

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

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

AVERTISSEMENT : Une ponction mal exécutée
peut entrainer des lésions des structures
cardiaques, ce qui nécessiterait une réparation
chirurgicale ou une autre intervention.

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

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

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

AVERTISSEMENT : Une embolie gazeuse peut
survenir si une aspiration est pratiquée ou si

un rincage continu avec une solution saline
physiologique est raccordé a la gaine de guidage
avant l'insertion du systéme d'implantation.




8.4.3 Mise en place de I'implant

Etape

Procédure

1

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

Avancer le systeme d'implantation jusqu’a ce que
I'implant sorte du chargeur. Rétracter et sortir le
chargeur.

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

AVERTISSEMENT : Une embolie gazeuse peut
survenir si la gaine de guidage n’est pas
complétement aspirée ou en cas d’aspiration
alors que le capuchon de I'orifice de ringage n’est
pas présent sur l'orifice de rincage du cathéter
d’implantation.

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

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

Avancer le systéeme d'implantation jusqu’a ce que
I'implant sorte par I'extrémité distale de la gaine de
guidage.

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

Ajuster la gaine de guidage selon les besoins.

Selon la décision du médecin, si un systeme de
surveillance de la pression est utilisé pour évaluer
en permanence la pression auriculaire pendant
I'intervention, suivre le mode d’emploi du fabricant
de cet appareil. Raccorder I'appareil de surveillance
de la pression rempli de liquide au cathéter
orientable.

Aspirer, puis effectuer I'étalonnage au niveau du
coeur du patient avant d’obtenir la mesure.

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

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

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

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

10

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

11

Etape

Procédure

11

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

12

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

13

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

14

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

AVERTISSEMENT : Toute manipulation excessive
de I'implant sous les valvules peut causer un
enchevétrement dans les cordages et provoquer
ainsi des lésions cardiaques, I'laggravation de la
régurgitation, des difficultés ou I'impossibilité
d’enlever I'implant, ce qui nécessiterait une
intervention supplémentaire.

15

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

16

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

Cette opération peut étre effectuée pour les deux
valvules en méme temps (verrou des fermoirs
engagé pour déplacer les deux fermoirs) ou

pour chaque valvule individuellement (verrou des
fermoirs désengagé pour déplacer un fermoir a la
fois).

17

Vérifier l'insertion des valvules sous imagerie.

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

18

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

19

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

20

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

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

Si le repositionnement dans l'oreillette est
nécessaire, rétracter les curseurs des fermoirs et
placer lentement I'implant en position allongée sous
imagerie fluoroscopique, tout en s'assurant que le

fil d'actionnement ne se courbe pas, puis rétracter
I'implant dans l'oreillette.

AVERTISSEMENT : Si I'implant n’est pas allongé
lors de la rétraction dans I'oreillette pendant

le repositionnement, cela peut provoquer des
lésions des valvules ou I’enchevétrement de
I'implant dans les cordages.

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

8.4.4 Récupération de I'implant (si nécessaire)

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




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

Etape Procédure

1 Rétracter les curseurs des fermoirs.

2 Placer lentement I'implant en position allongée
sous imagerie fluoroscopique, tout en s'assurant
que le fil d'actionnement ne se courbe pas. Puis,
rétracter I'implant dans I'oreillette. Mettre I'implant
en position fermée.

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

4 Faire avancer les curseurs des fermoirs.

Placer I'implant en position allongée.

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT : la réutilisation des dispositifs (notamment

le systéme d’implantation et la gaine de guidage) apreés leur
récupération peut provoquer une embolie par un corps étranger ou
une infection. Un dysfonctionnement du dispositif peut se produire
en cas de réutilisation.

Remarque : si un autre implant [PASCAL ou PASCAL Ace] est

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

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

Etape Procédure

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

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

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

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

5 Répéter ces étapes pour tout autre verrouillage de
suture.

6 Tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre et rétracter la molette de libération de
I'implant jusqu’a ce que I'implant soit libéré, et
confirmer sous imagerie.

7 Remplacer les verrouillages de suture si besoin.
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8.4.6 Retrait du systéme et fermeture

Etape Procédure

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

retirer progressivement le systéme d’implantation.
Redresser et retirer progressivement la gaine de
guidage.

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

2 Effectuer la fermeture percutanée standard du site
d'acces.

9.0 Sécurité en environnement IRM (résonance
magnétique)

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

« Champ magnétique statiquede 1,5Tou 3,0 T

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

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

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

Lors de tests non cliniques, I'artefact d'image provoqué par le dispositif
dans une configuration a plusieurs implants (pire scénario) s'étend
jusqu’a 15 mm a partir de I'implant pour les images obtenues par
séquence pulsée d’écho de gradient (pire scénario), dans un systeme IRM
de3,0T.

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

Edwards Lifesciences souhaite récupérer des échantillons cliniques de
I'implant pour analyse. Un compte rendu écrit de nos résultats sera
fourni une fois notre évaluation terminée. Veuillez contacter Edwards
pour retourner I'implant récupéré.

Si vous décidez de retourner |'un des dispositifs, veuillez suivre les
consignes suivantes :

- Emballage non ouvert avec sceau stérile intact :

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

- Emballage ouvert, mais non implanté :

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

- Implant explanté :

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

10.1 Mise au rebut

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

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

11.0 Informations sur les patients

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



Figures ® Figures

ATO065

ATO070

5 PASCAL Ace
PASCAL

1. Sutures ® Sutures
2. Spacer ® Espaceur
3. Actuation Wire ® Fil d’actionnement
4. Clasps ® Fermoirs
5. Paddles ® Palettes

Figure 1: Implant ® Figure 1 : Implant
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ATO66 ATO71 ATO67 ATO72

PASCAL PASCAL Ace PASCAL PASCAL Ace

Elongated ® Allongées Closed ® Fermées

AT068 ATO073 AT069 AT074

PASCAL PASCAL Ace PASCAL PASCAL Ace

Leaflet-Capture-Ready ® Prétes a saisir les valvules Leaflet-Captured ® Aprés saisie des valvules

Figure 2: Implant Paddle Configurations B Figure 2 : Configurations des palettes de I'implant
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Note: Figure 3 is representative of both 200001S and 20000I1SM
Implants. ® Remarque : la Figure 3 représente les implants 20000IS et
20000ISM.

1. Leaflets ® Valvules

2. Implant ® Implant

Figure 3: Implant in Final Implanted Position
® Figure 3 : Implant en position finale aprés implantation
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1. Implant Catheter Handle ® Poignée du cathéter d'implantation
2. Steerable Catheter Handle ® Poignée du cathéter orientable
3. Implant Release Knob ® Molette de libération de I'implant
4. Suture Locks ® Arréts de suture
5. Paddle Knob ® Molette des palettes
6. Clasp Sliders ® Curseurs des fermoirs
7. Clasp Lock ® Verrou des fermoirs
8. Flex Knob ® Molette de flexion
9. Implant Release Cover ® Capuchon de libération de I'implant
10. Clasp Setting Tool ® Outil de réglage des fermoirs
11. Flush Port Cap ® Capuchon de l'orifice de rincage
12. Steerable Catheter m Cathéter orientable
13. Implant Catheter ® Cathéter d'implantation
14. Vented Cap ® Capuchon ventilé

Figure 4: Implant System = Figure 4 : Systéme d’implantation
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Figure 5: Guide Sheath and Introducer ® Figure 5 : Gaine de guidage et introducteur
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1. Stabilizer m Stabilisateur
2. Rail m Rail

Figure 6: Stabilizer Rail System
® Figure 6 : Systéme de rail pour stabilisateurs

AT052

Figure 7: Table ® Figure 7 : Table

AT004

1. ID 6.2 mm ® Diamétre interne 6,2 mm

Figure 8: Loader ® Figure 8 : Chargeur
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Note: The labeling of this product may not contain every symbol depicted in this legend. ® Remarque : il est possible que certains symboles de cette Iégende
n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.
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