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SAPIEN M3 Transcatheter Mitral Valve Replacement System

Instructions for Use

Implantation of the SAPIEN M3 Dock and SAPIEN M3 Transcatheter Heart Valve should be performed only by physicians who have received Edwards
Lifesciences training.

1.0 Device Description

The SAPIEN M3 transcatheter mitral valve replacement system (also known as SAPIEN M3 system) consists of the following devices:

Product Name Model/REF
SAPIEN M3 Transcatheter Heart Valve 9880TFX29M
SAPIEN M3 Dock Steerable Catheter!"! 9880DD5
Edwards Commander M Delivery System!? 9880CM29
SAPIEN M3 Crimper 9880CR
SAPIEN Stabilizer Rail System 9880SRS

Mincludes a steerable catheter, dock, and preparation accessories

[Zincludes a loader and crimp stopper

The SAPIEN M3 system is intended to be used with:

Product Name Model/REF
Edwards 23F Guide Sheath!" 9880GS
Edwards Locking Syringe 96406

Mincludes an introducer

The SAPIEN M3 system is intended to be used with one or the other supporting devices:

Edwards single-use accessory:

Product Name Model/REF
Edwards Table 9880T

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN M3,
SAPIEN, SAPIEN M3, and ThermaFix are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their respective owners.



Edwards reusable accessories:

Product Name Model/REF
Edwards Reusable Platform 10000UP
Edwards Reusable Plate 10000PT
Edwards Reusable Cradle 10000CR

+ SAPIEN M3 Transcatheter Heart Valve (Figure 1)

The SAPIEN M3 transcatheter heart valve (also known as SAPIEN M3 valve or valve) is a bioprosthesis comprised of a balloon-expandable, radiopaque, cobalt-
chromium frame, three bovine pericardial tissue leaflets, polyethylene terephthalate (PET) fabric inner skirt, and full-frame outer skirt. The valve frame inflow
and outflow are covered with expanded polytetrafluoroethylene (ePTFE). A green suture line indicates the valve frame inflow. All bovine pericardium is treated
according to the Carpentier-Edwards ThermaFix process.

Valve Size Valve Height

29 mm 22.5mm

+ SAPIEN M3 Dock Steerable Catheter (Figure 2)

The SAPIEN M3 dock steerable catheter (also known as steerable catheter) is used for delivery of the SAPIEN M3 dock (also known as dock) to its intended location
and consists of a dock, steerable catheter, dock handle, a hydrophilic coated removable sleeve, and device preparation accessories. The steerable catheter handle
contains two (2) flex wheels, tip flex wheel and back flex wheel, that control steerable catheter flexing and aid in gaining access to the left ventricle. Two (2)
radiopaque rings are provided to define the tip flex and back flex regions of the steerable catheter. There is a radiopaque tip on the steerable catheter. The dock
handle aids in advancing and/or retrieving the dock and can be locked to the steerable catheter. The dock encircles the native mitral leaflets which applies an
inward force to the mitral apparatus, pulling the leaflets and chordae to the dock center and approximating the papillary muscles, to provide a landing zone for
the SAPIEN M3 valve. The dock is attached to the dock handle by a suture. The dock has a nitinol core that is covered with ePTFE tubing and PET braid. There is

a self-expanding PVL guard made of a PET covered nitinol braid which expands at the medial commissure of the native mitral valve. The dock includes one (1)
radiopaque marker to visualize proper deployment positioning within the anatomy, and two (2) radiopaque markers to visualize final deployment positioning of
the PVL guard. The removable sleeve covers the dock during encircling and is designed to facilitate encircling of the mitral apparatus and is removed after the
dock is positioned in the anatomy. The sleeve has a radiopaque marker that aids in visualization. A release assembly at the proximal end of the dock handle allows
for suture slack or suture tension. The suture can be cut to release the dock from the dock handle. Additional provided accessories (two white luer caps, one red
stopcock, one extension tubing, and one aspiration adapter) are to be used during device preparation.

Model Shaft Effective Length Shaft O.D.

9880DDS 113cm 18 F (6.2 mm)

- Edwards Commander M Delivery System (Figure 3)

The Edwards Commander M delivery system (also known as valve delivery system) is used for delivery of the SAPIEN M3 valve and consists of a balloon catheter
and flex catheter. The valve delivery system includes a tapered tip to facilitate crossing of the native valve/dock. The handle contains a flex wheel and a balloon
lock. The balloon catheter has radiopaque markers defining the crimp location for the valve. A radiopaque double marker proximal to the balloon indicates the
flex catheter and guide sheath position during deployment. A balloon cover and crimp alignment tool are packaged on the valve delivery system. A stylet is
included within the guidewire lumen. The crimp alignment tool assists with crimping the valve onto the balloon in the proper location. A peel-away loader and
2-piece crimp stopper are included in the packaging. The inflation parameters for valve deployment are:

Model Shaft Effective Length Shaft 0.D. Inflation Volume Balloon Outer Diameter
9880CM29 112cm 16 F (5.4 mm) 33 ml (initial) 30 mm
37 ml (post-dilation) 31 mm

- SAPIEN Stabilizer Rail System (Figure 4)

The SAPIEN stabilizer rail system (also known as stabilizer) holds the guide sheath and the steerable catheter to support and maintain catheter positioning and
must be used in conjunction with either the single-use or reusable supporting accessories.

« SAPIEN M3 Crimper (Figure 5)

The SAPIEN M3 crimper (also known as crimper) reduces the diameter of the valve to mount it onto the Edwards Commander M delivery system. The crimper is
comprised of a housing, a compression mechanism that is closed with a handle located on the housing, and a crimp stopper.

« Edwards 23F Guide Sheath

For Edwards 23F guide sheath (also known as guide sheath), refer to Edwards 23F Guide Sheath Instructions for Use (herein referred to as Edwards 23F Guide
Sheath IFU).

« Edwards Table
For Edwards Table (also known as table), refer to Edwards Table Instructions for Use (herein referred to as Edwards Table IFU).
« Edwards Reusable Accessories

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

- Edwards Locking Syringe

For Edwards locking syringe (also known as inflation device), refer to Edwards Locking Syringe Instructions for Use (herein referred to as Edwards Locking Syringe
IFU).

Note: For proper volume sizing, the Edwards Commander M delivery system should be used with the inflation device provided by Edwards Lifesciences.




2.0 Intended User and Intended Use / Intended Purpose
2.1 Intended Users
The intended users of the SAPIEN M3 system include two user groups:

One intended user group is responsible for device preparation and includes operating room nurses or cardiovascular technicians who have received Edwards
Lifesciences training, or certified Edwards field representatives.

The second intended user group is responsible for procedural device use and includes interventional cardiologists or cardiovascular surgeons.
2.2 Intended Use / Intended Purpose

The SAPIEN M3 transcatheter heart valve is intended to replace the mitral valve. The SAPIEN M3 dock steerable catheter is intended to deliver the SAPIEN M3
dock to its intended location. The SAPIEN M3 dock, which is attached to the SAPIEN M3 dock steerable catheter, is intended to create a landing zone for the
implantation of the SAPIEN M3 valve. The Edwards Commander M delivery system is intended to facilitate the placement of the SAPIEN M3 valve. The SAPIEN
M3 crimper and crimp stopper is intended to reduce the diameter of the valve thereby mounting the SAPIEN M3 valve onto the Edwards Commander M delivery
system. The SAPIEN stabilizer rail system is intended to hold the Edwards 23F guide sheath and the SAPIEN M3 dock steerable catheter to support and maintain
catheter positioning.

3.0 Intended Patient Population and Indication for Use

3.1 Intended Patient Population

The SAPIEN M3 system is intended for adult patients with mitral valve regurgitation.

3.2 Indication for Use

The SAPIEN M3 system is indicated for treatment of patients with symptomatic mitral regurgitation (moderate-to-severe or severe MR) who are deemed
unsuitable for surgery or transcatheter edge-to-edge therapy by a heart team.

4.0 Contraindications

Use of the SAPIEN M3 system and accessories is contraindicated in patients with:

- Evidence of intracardiac mass, thrombus, vegetation, active infection or endocarditis
« Inability to tolerate intraprocedural heparin
« Inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy

5.0 Warnings

The SAPIEN M3 system devices are designed, intended, and distributed STERILE for single use only. Do not resterilize or reuse the devices. There are no data to
support the sterility, non-pyrogenicity, and functionality of the devices after reprocessing. The table and reusable accessories are non-sterile.

Do not mishandle the SAPIEN M3 system devices or use them if the packaging or any components are not sterile, have been opened or are damaged (e.g.,
kinked or stretched), or the expiration date has elapsed.

Patients with hypersensitivities to cobalt, nitinol (nickel or titanium), chromium, molybdenum, manganese, silicon, bovine tissue, and/or polymeric materials
may have an allergic reaction/immunological response to these materials.

Accelerated deterioration of the valve may occur in patients with altered calcium metabolism.

Exercise caution when implanting a valve in patients with clinically significant coronary artery disease as it may result in myocardial ischemia.

Prior to delivery, the valve must always remain hydrated and cannot be exposed to solutions other than its shipping storage solution and sterile physiologic
rinsing solution. Valve leaflets mishandled or damaged during any part of the procedure will require replacement of the valve.

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.

Do not add or apply antibiotics to the storage solution, rinse solutions, or the valve.

The physician must verify correct orientation of the valve prior to its implantation.

The procedure should be conducted under 3D echocardiography and fluoroscopic guidance. Some fluoroscopically guided procedures are associated with a risk
of radiation injury to the skin. These injuries may be painful, disfiguring, and long-lasting.

Use of excessive contrast media may lead to renal failure. Measure the patient’s creatinine level prior to the procedure. Contrast media usage should be
monitored.

Observation of the pacing lead throughout the procedure is essential to avoid the potential risk of pacing lead perforation.

In the event of device malfunction or device damage during use (e.g., destructive deformation to the catheter, balloon burst, etc.) safely remove the device(s). If
unable to safely remove the device(s), conversion to surgery is recommended.

Prior to valve deployment, 3D echocardiographic and fluoroscopic (short-axis view) verification must be used to confirm that the guidewire passes through the
center of the implanted dock and has unrestricted movement. Failure to do so can result in chordal rupture and/or the valve being deployed outside of target
location.

Incorrect positioning of the dock and/or valve may lead to left ventricular outflow tract obstruction, paravalvular leak (PVL), valve migration, or valve
embolization.

Valve recipients must be on appropriate anticoagulation regimen, determined at the physician's discretion based on individual subject needs for a minimum of
6 months. Failure to anticoagulate and bridge appropriately will lead to valve thrombosis. For subjects receiving vitamin K antagonists, target range for INR is 2.5
to 3.5. After 6 months, continued antithrombotic therapy is recommended as tolerated.

6.0 Precautions

« 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 Material Safety Data Sheet available from Edwards Lifesciences.



Additional precautions for transseptal replacement of a mitral valve include abnormalities in the caval vein precluding safe transvenous femoral access for
transseptal approach, presence of atrial septal occluder device, or calcium preventing safe transseptal access.

Patients with a pre-existing prosthesis should be evaluated for the location, shape, construction, and characteristics of the prosthesis (e.g., low-deployed aortic
prosthesis, rigid or small annuloplasty ring, septal occluder, etc.) as it may interfere with SAPIEN M3 system deployment, functionality, or dock/valve durability.
Patients with mitral annular calcification should be evaluated for the characteristics of the calcium and mitral pathology as it may interfere with the dock
trajectory during deployment, result in malposition of the dock/valve, and/or have an increased risk of PVL.

Patient’s sub-valvular anatomy should be evaluated for the characteristics of papillary muscles, chordae, and ventricular wall as it may interfere with or prevent
dock deployment.

Patients with the following characteristics have an increased risk of PVL which may lead to hemolysis and/or intervention:

» Compromised leaflet integrity (e.g., perforation, endocarditis, Barlow’s syndrome, etc.)

« Flail or prolapse located at the commissures

- Flail or prolapse located at P3 leaflet in conjunction with a commissural distance = 42 mm
+ Any large non-commissural flail or prolapse

To maintain proper valve leaflet coaptation, do not overinflate the deployment balloon.

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 valve. Regular medical follow-up is advised to evaluate valve performance.
The safety and effectiveness of the SAPIEN M3 system have not been established for patients who have/are:

« Aleft ventricular end-diastolic diameter = 75 mm
« A commissural distance > 50 mm

A left ventricular ejection fraction below 25%
Severe RV dysfunction

Severe mitral annular calcification

History of heart transplant

Severe pulmonary hypertension

Blood dyscrasias defined as: leukopenia (WBC < 3000 cells/uL), acute anemia (Hb < 9 g/dL), thrombocytopenia (platelet count < 50,000 cells/uL), or history of
bleeding diathesis or coagulopathy

Female who is pregnant or lactating
Children

7.0 Potential Adverse Events

The following potential risks are associated with the procedure and device usage including potential access complications associated with standard cardiac
catheterization, the potential risks of anesthesia, and the use of angiography.

Death

Stroke or neurological dysfunction

Cardiovascular injury — cardiac structure complications
Cardiovascular injury — vascular complications
Cardiovascular injury — access related complications

Heart failure or low cardiac output / Worsening of heart failure
Renal insufficiency or renal failure

Cardiogenic shock

Cardiac arrest

Pericardial effusion or cardiac tamponade
Thromboembolism including air, calcific valve material, or thrombus
Retroperitoneal bleed

Arrhythmia

Hypertension or hypotension

New or worsening valvular regurgitation

Bleeding / Hematoma / Hemorrhage

Hemolysis that may require transfusion or intervention
Device/Valve thrombosis

Respiratory insufficiency or respiratory failure

Paravalvular or transvalvular leak

Device deterioration (wear, fracture, calcification, or other)
Reoperation / Reintervention

Device explants

Pleural effusion

LVOT obstruction

Emergency cardiac surgery

Conversion to cardiac surgery

Thoracic bleeding

Valve stenosis

Myocardial infarction



Pulmonary edema

Transient ischemic attack including clusters

Device migration, malposition or embolization

Infection including septicemia and endocarditis

Allergic reaction to anesthesia, contrast media, or device materials

Deterioration of native valve (leaflet tear/tearing, leaflet retraction, leaflet thickening, or other)

Structural valve deterioration (wear, fracture, calcification, leaflet tear/tearing from the stent posts, leaflet retraction, suture line disruption of components of a
prosthetic valve, thickening, stenosis)

Nonstructural valve dysfunction

Atrial septal defect

Syncope

Conduction system defect which may require a permanent pacemaker
Skin burn

Mechanical failure of delivery system, and/or accessories

Valve deployment in an unintended location

Abnormal lab values (including electrolyte imbalance)

Angina

Anemia

Fever
Inflammation

Pain or changes at the access site

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.

8.0 Directions for Use

8.1 Required Equipment

Standard cardiac catheterization lab equipment
Fluoroscopy (fixed, mobile, or semi-mobile fluoroscopy systems appropriate for use in percutaneous coronary interventions)
3D Transesophageal echocardiography system

Instrumentation for transseptal access

Exchange length 0.035" (0.89 mm) extra-stiff guidewires

Exchange length (= 270 cm) pre-shaped stiff TAVR type wire

> 120 ¢m pigtail catheter

Temporary pacemaker and pacing leads

Sterile heparinized saline (2,000 1U/L) bags (x2)

Infusion pumps (x2) and infusion pump tubing

Sterile extension tubing, length > 36 inches (x2)

Sterile rinsing basins (x6), physiological saline, heparinized saline, diluted radiopaque contrast medium (15 ml contrast: 85 ml heparinized saline)
SAPIEN M3 Valve

Edwards 23F Guide Sheath

SAPIEN M3 Dock Steerable Catheter

Edwards Commander M Delivery System

Edwards Locking Syringe

SAPIEN Stabilizer Rail System

SAPIEN M3 Crimper

Edwards Table or Edwards Reusable Accessories

8.2 Device Handling and Preparation

Follow sterile technique during device preparation and implantation.

8.2.1 Prepare the Devices

The SAPIEN M3 system is intended to be used with either the Edwards Table or Edwards Reusable Accessories.

8.2.1.1 Edwards Table

The device is designed, intended, and distributed for single use. For Edwards Table, refer to the Edwards Table IFU.

8.2.1.2 Edwards Reusable Accessories

The devices are designed, intended, and distributed for multiple uses. For reusable accessories, refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.
8.2.1.3 Edwards 23F Guide Sheath

For Edwards 23F guide sheath device preparation, refer to the Edwards 23F Guide Sheath IFU.


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

8.2.1.4 SAPIEN M3 Dock Steerable Catheter

Step Procedure
1 Verify expiration date, model number, and visually inspect for breaches in package integrity prior to opening sterile package.
2 Visually inspect all components for damage.
3 Fill the tray reservoir beneath the dock with heparinized saline to submerge the dock and sleeve.
4 Attach provided red stopcock to dock handle flush port.
5 Using a 20 cc or larger syringe, flush dock handle flush port with 20 ml heparinized saline. Attach provided white luer cap to release
assembly flush port.
6 Using a 20 cc or larger syringe, flush the dock handle flush port with an additional 20 ml heparinized saline. Close the red stopcock to
the system.
7 Using a 50 cc or larger syringe, flush steerable catheter flush port with heparinized saline until heparinized saline comes out of the
sleeve lock. Lock sleeve lock and continue flushing until air is removed from sleeve lumen. Close the stopcock to the system.
8 Set up two continuous, heparinized (2,000 IU/L) saline pumps and sterile IV lines infusing at 200 ml/hr each.
9 Connect one, deaired IV line with extension tubing to steerable catheter flush port. Open the stopcock to the system.
10 Connect another, deaired IV line with extension tubing to dock handle flush port. Open the red stopcock to the system. Attach second
provided white luer cap to the red stopcock.
1 Align sleeve and dock tip. Lock sleeve lock and leave % turn of dock out of steerable catheter after alignment.
12 Attach provided extension tubing and 50 cc or larger syringe to aspiration adapter and de-air.
13 Insert dock into blue cap of aspiration adapter and tighten cap.
14 Ensure steerable catheter tip is secured in tray and submerged. Perform distal aspiration.
15 Loosen blue cap and remove aspiration adapter from dock.
16 Confirm that heparinized saline is flowing out of the steerable catheter tip and the sleeve tip.

WARNING: Failure to ensure the heparinized saline drips are each infusing at a rate of 200 ml/hr may result in thrombus
formation in the steerable catheter.

17 Retract the sleeved dock fully into steerable catheter. Confirm dock position inside steerable catheter.
18 Lock the dock lock.
19 Confirm all connections are tight, IV pumps are flowing, and all flexes are fully relaxed.

8.2.1.5 Edwards Commander M Delivery System

Step Procedure

1 Verify expiration date, model number, and visually inspect for breaches in package integrity prior to opening sterile package.

Visually inspect all components for damage.

Remove all components from the package.

Carefully remove the balloon cover from the valve delivery system. Remove the crimp alignment tool and set aside.

Flush the valve delivery system with heparinized saline.

Place the loader cap onto valve delivery system.

N|oao|jlwn|_|W|N

Attach a high pressure 3-way stopcock to the balloon inflation port. Partially fill a 50 cc or larger syringe with 15-20 ml diluted contrast
medium and attach to the 3-way stopcock.

8 De-air the inflation device with diluted contrast medium. Lock the inflation device and attach to the 3-way stopcock.

9 Close the 3-way stopcock to the inflation device and fully de-air the balloon using a 50 cc or larger syringe. Slowly release the plunger
and leave zero-pressure in the system.

10 Ensure 33 mlis in the inflation device. Lock the inflation device.

1 Open stopcock to the inflation device. Remove the 50 cc or larger syringe.

CAUTION: Maintain the inflation device provided by Edwards Lifesciences in the locked position until valve deployment to
minimize the risk of premature balloon inflation and subsequent improper valve deployment.

8.2.2 SAPIEN M3 Valve Rinsing Procedure

Before opening the valve jar, verify expiration date, model number, and visually inspect the TagAlert temperature indicator and for breaches in package integrity
prior to opening sterile package. Carefully examine for evidence of damage (e.g., a cracked jar or lid, leakage, or broken or missing seals).

CAUTION: Valves from containers found to be damaged, leaking, without adequate sterilant, or missing intact seals must not be used for implantation
as sterility may be compromised.



Step Procedure

1 Set up three (3) sterile bowls with at least 500 ml of sterile physiological saline.

2 Carefully remove the valve/holder assembly from the jar without touching the tissue. Verify the valve serial number with the number on
the jar lid and record in the patient information documents. Inspect the valve for any signs of damage to the frame, outer skirt, or tissue.
Do not use if damaged.

3 Rinse the valve three times with agitation for a minimum of a minute in each of the three separate bowils filled with physiological saline.
Be sure the saline solution completely covers the valve and holder. Ensure the rinse solution in the first and second bowls are not
re-used. The valve should be left in the final rinse solution until needed to prevent the tissue from drying.

WARNING: Adequate rinsing with physiological saline must be performed before implantation to reduce glutaraldehyde
concentration. Failure to rinse the valve in the three bowls with agitation for a minimum of one minute in each bowl may result
in glutaraldehyde toxicity.

CAUTION: Do not allow the valve to come into contact with the bottom or sides of the rinse bowl during agitation or swirling in
the rinse solution. Direct contact between the identification tag and valve is also to be avoided during the rinse procedure. No
other objects should be placed in the rinse bowls. The valve should be kept hydrated to prevent the tissue from drying.

8.2.3 Mount and Crimp the SAPIEN M3 Valve onto the Edwards Commander M Delivery System

Step Procedure

1 Remove the valve from the holder and remove the ID tag.

2 Verify expiration date, model number, and visually inspect for breaches in package integrity of the SAPIEN M3 Crimper prior to opening
sterile package.

3 Remove crimper from packaging and inspect for damage.

4 Attach the 2-piece crimp stopper to the base of the crimper.

5 With the crimper in the open position, gently place the valve into the crimper aperture. Rotate the handle until the crimper aperture
contacts the valve.

6 Insert the valve delivery system coaxially within the valve ensuring that the inflow of the valve (green suture line) is oriented towards the
valve delivery system handle.

7 Position the valve on the balloon such that the outflow edge of the valve is proximal to the distal shoulder of the valve delivery system.

8 Crimp the valve until it reaches the initial stop located on the 2-piece crimp stopper. Hold for 5 seconds. Remove the valve delivery
system from crimper.

9 Place the crimp alignment tool onto stylet tip.

10 Adjust the partially crimped valve until the edge of the valve is touching the crimp alignment tool.

11 Remove crimp alignment tool from stylet while keeping stylet in place.

12 Remove the initial stop from 2-piece crimp stopper, leaving the final stop in place.

13 With the crimper in the open position, gently place the partially crimped valve into the center of the crimper aperture.

14 Fully crimp the valve until it reaches the final crimp stopper. Hold for 5 seconds.

15 Fully crimp two (2) more times, holding 5 seconds for each crimp, for a total of three (3) full crimps.

16 Advance the flex catheter to the edge of the valve by retracting the balloon shaft. Lock the balloon lock.

17 Place the loader over the tapered tip, valve, and flex catheter. Align the distal tip of loader to the distal bump of the balloon.

CAUTION: The valve should not remain fully crimped and/or in the loader for over 15 minutes, as leaflet damage may result, and
impact valve functionality.

18 Attach the loader cap to the loader, flush the valve delivery system through the flush port to de-air loader.
Remove the stylet and flush the guidewire lumen of the valve delivery system.

CAUTION: Keep the valve hydrated until ready for implantation to prevent damage to the leaflets which may impact valve
functionality.

CAUTION: The physician must verify correct orientation of the valve prior to its implantation to prevent the risk of severe
patient harm; the green suture (inflow) of the valve should be oriented towards the proximal (handle) end of the valve delivery
system.

8.3 SAPIEN M3 Dock and SAPIEN M3 Valve Delivery Procedure

Delivery of the dock and valve should be performed under general anesthesia with hemodynamic monitoring in an operating room, hybrid operating room, or
catheterization laboratory with fluoroscopic and 3D echocardiographic imaging capabilities.

CAUTION: Use of excessive contrast media may lead to renal failure. Measure the patient’s creatinine level prior to the procedure. Contrast media usage
should be monitored.

CAUTION: Excessive device manipulation may result in cardiac structure damage requiring surgical repair or other intervention.



CAUTION: Ensure that a 15F or larger catheter/device is across the guide sheath seals when aspirating and flushing the guide sheath to reduce the risk of

air embolization.

8.3.1 Patient Preparati

on

Step

Procedure

1

If using the Edwards Table:

Prior to sterile draping the patient for standard transseptal catheterization via femoral vein access, position the table between the legs
of the patient, adjusting height of the table as needed.

WARNING: The table is provided non-sterile; introduction of the table into the sterile field may result in infection.
OR
If using the Edwards Reusable Accessories:

Prior to sterile draping the patient for standard transseptal catheterization via femoral vein access, assemble and position the reusable
accessories around the legs of patient, adjusting the height of the platform as needed and maintaining a level surface. Place the cradle
on the platform in-line with the intended femoral vein access site. Refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.

CAUTION: Always maintain a level surface with the reusable platform as tilting the platform could increase air embolization
risk.

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

8.3.2 Baseline Parameters
Step Procedure
1 Introduce a pacemaker (PM) lead and position appropriately.
2 Set the stimulation parameters to obtain 1:1 capture, and test pacing.
3 Mark the mitral annular plane using a ventriculogram or anatomical landmarks.

8.3.3 Transseptal Access and Edwards 23F Guide Sheath Introduction

Step

Procedure

1

Insert the guide sheath according to the Edwards 23F Guide Sheath IFU and follow additional instructions for use with the SAPIEN M3
system:

a) Access the common femoral vein using conventional percutaneous puncture methods.
b) Access the left atrium via transseptal puncture using conventional percutaneous methods and place guidewire in the left atrium.
CAUTION: Inappropriate puncture may result in cardiac structure damage, requiring surgical repair or other intervention.

c) Administer heparin to maintain the ACT at > 300 sec.

Attach the stabilizer onto the table or reusable accessories (whichever is in use).

a) Insert the guide sheath and introducer with the flushport oriented away from the operator. Advance until guide sheath tip is across

the septum.

Secure the guide sheath to the stabilizer.
a)
b)

Unlock introducer from guide sheath and slowly retract the introducer and guidewire.

With the introducer and wire remaining across the guide sheath seals, aspirate and flush the guide sheath. Remove the introducer
and wire slowly.

Adjust guide sheath (flex, torque) until the tip of the guide sheath is parallel to the mitral valve plane, as confirmed via fluoroscopy and
echocardiography.

8.3.4 SAPIEN M3 Dock Steerable Catheter Positioning

Step Procedure

1 Confirm that the heparinized saline is flowing out of the steerable catheter tip.
WARNING: Failure to ensure a continuous heparinized saline drip is infusing at a rate of 200 ml/hr per pump may result in
thrombus formation in the steerable catheter.

2 Insert steerable catheter into guide sheath just past the guide sheath seals.

3 Aspirate and flush guide sheath.

4 Continue advancing the steerable catheter until the tip is positioned at the tip of guide sheath. Secure the steerable catheter to the
stabilizer.

5 Under echocardiographic and fluoroscopic guidance, manipulate steerable catheter and guide sheath until steerable catheter tip is in
the left ventricle through the medial commissure.

6 Under echocardiographic guidance, verify ventricular access at the medial commissure.




8.3.5 SAPIEN M3 Dock Deployment

Step

Procedure

1

Under echocardiographic and fluoroscopic guidance, advance dock handle to deploy %4 turn of the dock in the ventricle.

WARNING: To avoid damage to cardiac structures, ensure that the steerable catheter tip is not pointing directly towards the
wall of the left atrium or left ventricle.

Under echocardiographic guidance, verify the ¥ turn of the dock has not crossed the aortic valve.

Manipulate steerable catheter and guide sheath to orient dock trajectory to be parallel with the mitral plane.

Advance dock handle to encircle anterior and posterior leaflets with the first functional turn of the dock.

CAUTION: Do not apply back flex during encircling as it can result in cardiac structure damage requiring surgical repair or other
intervention.

WARNING: Do not apply excessive force to the dock. Excessive force applied to the dock can be transferred to the anatomy and
may result in cardiac structure damage requiring surgical repair or other intervention.

Note: Excessive force is indicated visually by the dock tip not advancing freely (dock loading), the dock diameter enlarging, the
dock handle experiencing pushback, or if the dock functional turns are overlapping.

Using 2D echocardiography, verify that both mitral leaflets have been captured by the first functional turn of the dock and are moving
freely within the dock.

Reposition dock as needed.

Continue advancing dock handle until the deployment marker band has exited the tip of the steerable catheter. Reengage the dock
lock.

If the dock functional turns are overlapping, retract the dock and re-attempt encircling. If unable to achieve an acceptable dock
orientation, remove the device.

CAUTION: Do not apply back flex during encircling as it can result in cardiac structure damage requiring surgical repair or other
intervention.

WARNING: Do not apply excessive force to the dock. Excessive force applied to the dock can be transferred to the anatomy and
may result in cardiac structure damage requiring surgical repair or other intervention.

Note: Excessive force is indicated visually by the dock tip not advancing freely (dock loading), the dock diameter enlarging, the
dock handle experiencing pushback, or if the dock functional turns are overlapping.

Retract steerable catheter until straddling markers are inside the guide sheath.

Apply posterior torque to the steerable catheter. Unflex guide sheath and steerable catheter. Verify that the dock tip and deployment
marker band are aligned in the correct position.
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Pull the sleeve handle to unsleeve the dock. Ensure the sleeve marker band remains on the dock. Relock the sleeve lock.

1

Unlock the dock lock. Hold dock handle in place and retract steerable catheter to be flush with the guide sheath tip. Relock the dock
lock.

12

Seat the PVL guard by advancing the sleeve over the dock until the sleeve marker band is between the two (2) seating marker bands.

13

Retract the sleeve handle to completely unsleeve the dock. Relock the sleeve lock.

8.3.6 SAPIEN M3 Dock Release

Step Procedure

1 If needed, minimize length of guide sheath in the atrium.

2 Advance dock handle until dock handle tip exits the steerable catheter and the guide sheath.

3 Provide suture slack. Translate suture to the tip of the dock. Repeat as necessary.

4 Maneuver the guide sheath to reduce distance from the atrial turn of the dock.

5 Allow the dock to settle over several cardiac cycles to verify that the dock deployment marker band continues to remain in the correct
location.

WARNING: Incorrect position of dock may result in damage to cardiac structures, paravalvular leak or damage to native mitral
leaflets.

6 In commissure-to-commissure view on echo, ensure the dock is less than or equal to 12 mm ventricular from the mitral plane.
WARNING: Failure to ensure correct dock depth may result in paravalvular leak and/or cardiac structure damage requiring
surgical repair or other intervention.

7 Turn the red stopcock off to the steerable catheter.

WARNING: Failure to turn off the flow to the dock handle flush port could result in an air embolism.
8 Open the red suture cover, cut the suture, and remove suture from the steerable catheter. Re-attach the release assembly.




Step Procedure
CAUTION: Do not cut suture, release the dock, or proceed with remaining steps until dock position and appropriate capture of
mitral leaflets has been verified under echocardiography and fluoroscopy.
WARNING: Incorrect position of dock may result in paravalvular leak and/or cardiac structure damage requiring surgical repair
or other intervention.
9 Unflex steerable catheter. Slowly remove the steerable catheter while leaving guide sheath in place.
10 Prior to removing the steerable catheter, aspirate and flush the guide sheath. Fully remove the steerable catheter.
1 Verify that the dock remains less than or equal to 12 mm ventricular from the mitral plane.
8.3.7 SAPIEN M3 Valve Delivery
Step Procedure
1 Orient guide sheath tip towards middle of implanted dock.
2 Insert a pigtail (= 120 cm in length) with a preloaded 0.035" stiff guide wire into guide sheath and advance through the middle of the
implanted dock. Verify guidewire location using both echocardiography and fluoroscopy.
WARNING: 3D echocardiographic and fluoroscopic (short-axis view) verification must be used to confirm that the guidewire
passes through the middle of the dock and has unrestricted movement. Failure to do so can result in the valve being deployed
outside of target location, valve embolization, and/or cardiac structure damage requiring surgical repair or other intervention.
3 Remove the pigtail catheter while maintaining guidewire position in the left ventricle.
4 Confirm valve is crimped in the proper orientation prior to insertion.
5 Insert crimped valve and loader fully into the guide sheath.
CAUTION: To prevent possible leaflet damage and possible impact to valve functionality, the valve should not remain in the
guide sheath for over 5 minutes.
6 Aspirate and flush guide sheath.
7 Attach 50 cc or larger syringe with > 40 ml heparinized saline. Leave stopcock open to guide sheath.
WARNING: Failure to attach a 50 cc or larger syringe with > 40 ml heparinized saline to the guide sheath and leave the stopcock
open to the syringe can introduce air into the left atrium.
8 Advance crimped valve out of loader.
9 Withdraw and peel away loader.
10 Advance the crimped valve until the valve delivery system tip is at the tip of the guide sheath.
11 Verify the valve is correctly positioned using the valve alignment markers.
12 Close the stopcock, and remove the syringe from the guide sheath.
13 Ensure guide sheath is less than 25% flexed.
14 Advance the valve delivery system until half of the valve exits the guide sheath tip.
15 Apply additional flex (up to 60%) and/or torque to the guide sheath to achieve coaxiality with the dock.
16 Fully advance valve out of guide sheath and position into the dock.
Note: There will be a change in force when the valve exits the guide sheath. Advance the valve slowly to ensure that the valve
does not interact with the dock. Use care to minimize interaction between the dock and valve during valve positioning.
17 Retract the flex catheter tip to the double markers. Lock the balloon lock. Unflex and retract the guide sheath tip to the double markers.
18 Verify the correct position of the valve with respect to the dock prior to valve deployment.
19 Begin valve deployment:
a) Unlock the inflation device provided by Edwards Lifesciences.
b) Hold ventilation and begin rapid pacing.
c) Deploy the valve using a slow controlled inflation using the entire volume in the inflation device, hold for 3 seconds.
d) Deflate the balloon. When the balloon catheter has been completely deflated, turn off the pacemaker and resume ventilation.
20 Prepare for post-dilation:
Add 4 ml heparinized saline with contrast (85:15) to the inflation device or balloon via the 3-way stopcock.
21 Verify the correct position of the balloon with respect to the valve.
22 Begin post-dilation:

a) Unlock the inflation device provided by Edwards Lifesciences.

b) Hold ventilation and begin rapid pacing (if desired).
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Step Procedure

c) Post-dilate the valve by inflating the balloon with the entire volume in the inflation device, hold for 3 seconds.

d) Deflate the balloon. When the balloon catheter has been completely deflated, turn off the pacemaker and resume ventilation (if
used).

23 Verify that the flex catheter tip is locked over the double markers and guide sheath is partially unflexed. Retract the valve delivery
system into the guide sheath.

24 If the valve delivery system is not immediately removed, aspirate and flush guide sheath with 30 ml of heparinized saline.

8.3.8 SAPIEN M3 System Removal

Step Procedure
1 Remove the valve delivery system from the guide sheath.
2 Remove the guide sheath according to the Edwards 23F Guide Sheath IFU.
3 Close the access site per standard of care.
9.0 How Supplied

The SAPIEN M3 valve is supplied sterilized with glutaraldehyde solution. The valve is supplied nonpyrogenic in packaging to which a tamper evident seal has been
applied.

The SAPIEN M3 dock steerable catheter, Edwards Commander M delivery system, SAPIEN M3 crimper, and SAPIEN stabilizer rail system are ethylene oxide
sterilized.

9.1 Storage

The SAPIEN M3 valve must be stored between 10 °C to 25 °C (50 °F to 77 °F). Each valve is shipped in an enclosure containing a temperature indicator to detect
exposure of the valve to extreme temperature.

The SAPIEN M3 dock steerable catheter, SAPIEN stabilizer rail system, SAPIEN M3 Crimper, Edwards Commander M delivery system, and supporting devices should
be stored in a cool, dry place.

10.0 Magnetic Resonance (MR) Safety Information

A MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the SAPIEN M3 dock, with a deployed SAPIEN M3 valve, is MR conditional. A patient can be scanned safely immediately
after placement of this valve under the following conditions:

- Static magnetic field of 1.5 Tesla (T) or 3 T.
- Spatial magnetic gradient field of 4000 Gauss/cm (40 T/m) or less.
+ Maximum MR system-reported, whole body averaged specific absorption rate (WB-SAR) of 2.0 W/kg (Normal Operating Mode).

Under the scan conditions defined above, the dock and valve are expected to produce a temperature rise of 2 °C or less after 15 minutes of continuous scanning.
In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 1.1 cm from the dock and valve when imaged with a gradient echo pulse
sequence and a 3.0 T MR system. The lumen of the valve inside the dock was partially to fully obscured in spin and gradient echo images.

11.0 Qualitative and Quantitative Information related to the SAPIEN M3 Valve and SAPIEN M3 Dock

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.

For the valve and dock, the following tables show the qualitative and quantitative information on the materials and substances:

Table 1: SAPIEN M3 Transcatheter Heart Valve

Substance CAS Model Mass Range (mg)
Cobalt 7440-48-4 319-427

Nickel 7440-02-0 361 - 405

Polyethylene terephthalate 25038-59-9 386

Chromium 7440-47-3 208 - 230
Polytetrafluoroethylene 9002-84-0 203

Collagens, bovine, polymers with glutaraldehyde 2370819-60-4 141

Molybdenum 7439-98-7 98.5-115

Polyethylene 9002-88-4 31.3
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Substance CAS Model Mass Range (mg)
Iron 7439-89-6 0-10.9
Titanium 7440-32-6 0-10.9
Titanium dioxide 13463-67-7 1.44-2.13
Manganese 7439-96-5 0-1.64

Silicon 7440-21-3 0-1.64
Antimony trioxide 1309-64-4 0.461

Carbon 7440-44-0 0-0.274
Polybutilate 24936-97-8 0.246

Boron 7440-42-8 0-0.164
Phosphorus 7723-14-0 0-0.164

Sulfur 7704-34-9 0-0.109

D&C Green No. 6 128-80-3 0.0356-0.0372
Silicon dioxide 7631-86-9 0.00381
Erucamide 112-84-5 0.00370-0.00379
4-Dodecylbenzenesulfonic acid 121-65-3 0.000399

Table 2: SAPIEN M3 Dock

Substance CAS Model Mass Range (mg)
Polytetrafluoroethylene 9002-84-0 1010

Nickel 7440-02-0 710-742
Titanium 7440-32-6 557-593
Polyethylene terephthalate 25038-59-9 79.7
Platinum 7440-06-4 203
Polyethylene 9002-88-4 10.7

Iridium 7439-88-5 2.25

Cobalt 7440-48-4 0-0.651

Iron 7439-89-6 0-0.651
Carbon 7440-44-0 0-0.521
Oxygen 7782-44-7 0-0.521
Titanium dioxide 13463-67-7 0.195 - 0.466
Niobium 7440-03-1 0-0.326
Chromium 7440-47-3 0-0.130
Copper 7440-50-8 0-0.130
Antimony trioxide 1309-64-4 0.0964
Hydrogen 1333-74-0 0-0.0651
Nitrogen 7727-37-9 0-0.0651
Erucamide 112-84-5 0.000813 - 0.000830
4-Dodecylbenzenesulfonic acid 121-65-3 0.0000875

12.0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

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 SAPIEN M3 system.

Conformity of the entire SAPIEN M3 system with 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.

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.

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

The Basic UDI-DI is the access key for device-related information entered in the Eudamed. The Basic UDI-DI for the SAPIEN M3 Transcatheter Heart Valve, SAPIEN
M3 Dock Steerable Catheter, and Edwards Commander M Delivery System can be used to locate the SSCP.

The following tables contain the Basic UDI-Dls:
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Product Model Basic UDI-DI

SAPIEN M3 Transcatheter Heart Valve 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP

SAPIEN M3 Dock Steerable Catheter 9880DDS 0690103D003M3D000L6
Edwards Commander M Delivery System 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Expected Lifetime of the Device

The expected lifetime of the SAPIEN M3 dock and SAPIEN M3 valve is at least 5 years based on rigorous pre-clinical durability testing and successful completion
of 5 years of simulated wear testing performed following internationally recognized valve testing standards. Actual lifetime performance depends on multiple
biological factors and can vary from patient to patient.

15.0 Patient Information

Patient implant cards are provided with the SAPIEN M3 valve and SAPIEN M3 dock. After implantation, please complete all requested information and provide
the implant cards to the patient. The serial numbers are found on the packages. These implant cards allow patients to inform healthcare providers what type of
implants they have when they seek care.

16.0 Recovered Valve and Device Disposal

An explanted SAPIEN M3 valve and/or SAPIEN M3 dock should be placed into a suitable histological fixative such as 10% formalin or 2% glutaraldehyde and
returned to the company. Refrigeration is not necessary under these circumstances. Contact Edwards Lifesciences to request an explant kit.

The used devices may be disposed of in the same manner that the hospital waste and biohazardous materials are handled. There are no special or unusual risks
related to the disposal of the devices. For disposal of the reusable accessories, refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.

17.0 Clinical Studies

For clinical study information, refer to the SSCP for clinical outcomes.
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Systéme de remplacement de valve mitrale transcathéter SAPIEN M3

Mode d’emploi

Seuls des médecins ayant suivi la formation d’Edwards Lifesciences doivent procéder a I'implantation de la station d’accueil SAPIEN M3 et de la valve
cardiaque transcathéter SAPIEN M3.

1.0 Description du dispositif

Le systéme de remplacement de la valve mitrale transcathéter SAPIEN M3 (également appelé « systeme SAPIEN M3 ») se compose des dispositifs suivants :

Nom du produit Modéle/REF
Valve cardiaque transcathéter SAPIEN M3 9880TFX29M
Cathéter orientable de la station d'accueil SAPIEN M3[! 9880DDS
Systéme de mise en place Edwards Commander M2 9880CM29
Sertisseur SAPIEN M3 9880CR
Systeme de rail pour stabilisateurs SAPIEN 9880SRS

[(lComprend un cathéter orientable, une station d’accueil et des accessoires de préparation

[2IComprend un chargeur et une butée de sertissage

Le systeme SAPIEN M3 est destiné a étre utilisé avec :

Nom du produit Modéle/REF
Gaine de guidage Edwards 23F! 9880GS
Seringue de verrouillage Edwards 96406

(lComprend un introducteur

Le systeme SAPIEN M3 est destiné a étre utilisé avec I'un ou l'autre des dispositifs d'accompagnement :

Accessoire a usage unique Edwards :

Nom du produit Modeéle/REF
Table Edwards 9880T
Accessoires réutilisables Edwards :
Nom du produit Modeéle/REF
Plateforme réutilisable Edwards 10000UP
Plateau réutilisable Edwards 10000PT
Dispositif de fixation réutilisable Edwards 10000CR

- Valve cardiaque transcathéter SAPIEN M3 (figure 1)

La valve cardiaque transcathéter SAPIEN M3 (également appelée « valve SAPIEN M3 » ou « valve ») est une bioprothése qui se compose d'une structure
radio-opaque en chrome-cobalt déployable par ballonnet, de trois valvules en tissu péricardique bovin, d'un manchon interne en polyéthyléne téréphtalate (PET)
et d’'un manchon externe a structure compléte. L'entrée et la sortie de la structure de la valve sont recouvertes de polytétrafluoroéthyléne expansé (ePTFE). Une
ligne de suture verte indique I'entrée de la structure de la valve. Le péricarde bovin est traité conformément au processus Carpentier-Edwards ThermaFix.

Taille de la valve Hauteur de la valve
29 mm 22,5mm

« Cathéter orientable de la station d’accueil SAPIEN M3 (figure 2)

Le cathéter orientable de la station d'accueil SAPIEN M3 (également appelé « cathéter orientable ») est utilisé pour mettre en place la station d’accueil SAPIEN M3
(également appelée « station d'accueil ») a I'emplacement prévu et se compose, d'une station d’accueil, d’'un cathéter orientable, d'une poignée de station
d'accueil, d'un manchon amovible recouvert d’'un matériau hydrophile et d’accessoires de préparation du dispositif. La poignée du cathéter orientable contient
deux (2) molettes de flexibilité, une molette de flexibilité d’extrémité et une molette de flexibilité arriére, qui contrélent la flexion du cathéter orientable et
facilitent I'accés au ventricule gauche. Deux (2) anneaux radio-opaques sont prévus pour définir les zones de flexion d’extrémité et arriere du cathéter orientable.
Le cathéter orientable est doté d'une extrémité radio-opaque. La poignée de la station d’accueil facilite la progression et/ou la récupération de la station d'accueil
et peut étre verrouillée sur le cathéter orientable. La station d'accueil entoure les valvules mitrales natives, ce qui exerce une force vers l'intérieur sur l'appareil
mitral, tirant les valvules et les cordages vers le centre de la station d'accueil et rapprochant les muscles papillaires, afin d'assurer une zone de mise en place

pour la valve SAPIEN M3. La station d'accueil est fixée a sa poignée par une suture. La station d'accueil est dotée d'un coeur en nitinol recouvert d'un tube en
ePTFE et d'une tresse en PET. Une protection FPV auto-expansible composée d’une tresse en nitinol recouverte de PET se dilate au niveau de la commissure
médiale de la valve mitrale native. La station d’accueil comprend un (1) repére radio-opaque permettant de visualiser le positionnement correct du déploiement

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN M3,
SAPIEN, SAPIEN M3 et ThermaFix sont des marques de commerce d’ Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété
de leurs détenteurs respectifs.
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dans I'anatomie, et deux (2) reperes radio-opaques permettant de visualiser le positionnement final du déploiement de la protection FPV. Le manchon amovible
recouvre la station d'accueil pendant I'encerclement et est congu pour faciliter I'encerclement du systéme mitral. Il est retiré une fois la station d'accueil
positionnée dans I'anatomie. Le manchon est muni d’un repére radio-opaque qui facilite la visualisation. Un dispositif de libération situé a I'extrémité proximale
de la poignée de la station d’accueil permet de relacher ou de tendre la suture. La suture peut étre coupée pour libérer la station d'accueil de sa poignée. Les
accessoires supplémentaires fournis (deux bouchons Luer blancs, un robinet d’arrét rouge, un tube d’extension et un adaptateur d'aspiration) doivent étre utilisés
lors de la préparation du dispositif.

Modéle Longueur efficace du corps Diameétre externe du corps

9880DDS 113 cm 18 F (6,2 mm)

- Systéme de mise en place Edwards Commander M (figure 3)

Le systeme de mise en place Edwards Commander M (également connu sous le nom de « systéme de mise en place de la valve ») est utilisé pour mettre en
place la valve SAPIEN M3 et se compose d'un cathéter a ballonnet et d'un cathéter flexible. Le systeme de mise en place de la valve comprend un embout fuselé
pour faciliter le franchissement de la valve native/station d’accueil. La poignée contient une molette de flexibilité et un mécanisme de verrouillage du ballonnet.
Le cathéter a ballonnet est doté de repéres radio-opaques définissant I'emplacement de sertissage de la valve. Un repére double radio-opaque en amont du
ballonnet indique la position du cathéter flexible et de la gaine de guidage pendant le déploiement. Une protection du ballonnet et un outil d'alignement de
sertissage sont fournis avec le systéme de mise en place de la valve. Un stylet est inclus dans la lumiére du fil-guide. L'outil d’alignement de sertissage permet
de sertir la valve sur le ballonnet a I'emplacement qui convient. Un chargeur amovible et une butée de sertissage en 2 piéces sont inclus dans I'emballage. Les
parameétres de gonflage pour le déploiement de la valve sont les suivants :

Modéle Longueur efficace du corps Diameétre externe du corps Volume de gonflage | Diamétre externe du ballonnet
9880CM29 112cm 16 F (5,4 mm) 33 ml (initial) 30 mm
37 ml (post-dilatation) 31 mm

- Systéme de rail pour stabilisateurs SAPIEN (Figure 4)

Le systeme de rail pour stabilisateurs SAPIEN (également appelé « stabilisateurs ») maintient la gaine de guidage et le cathéter orientable pour accompagner et
maintenir le positionnement du cathéter. Il doit étre utilisé avec les accessoires d'accompagnement a usage unigue ou réutilisables.

« Sertisseur SAPIEN M3 (Figure 5)

Le sertisseur SAPIEN M3 (également appelé « sertisseur ») réduit le diametre de la valve pour la monter sur le systeme de mise en place Edwards Commander M. Le
sertisseur est doté d’un boitier, d'un mécanisme de compression fermé a l'aide d'une poignée située sur le boitier et d’'une butée de sertissage.

- Gaine de guidage Edwards 23F

Pour la gaine de guidage Edwards 23F (également appelée « gaine de guidage »), consulter le mode d’emploi de la gaine de guidage Edwards 23F (ci-aprés appelé
Mode d’emploi de la gaine de guidage Edwards 23F).

- Table Edwards
Pour la table Edwards (également appelée « table »), consulter le mode d’emploi de la table Edwards (ci-aprés appelé Mode d’emploi de la table Edwards).
+ Accessoires réutilisables Edwards

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

- Seringue de verrouillage Edwards

Pour la seringue de verrouillage Edwards (également appelée « dispositif de gonflage »), consulter le mode d’emploi de la seringue de verrouillage (ci-apres
dénommé « Mode d’emploi de la seringue de verrouillage Edwards »).

Remarque : Afin de garantir un volume adéquat, le systéme de mise en place Edwards Commander M doit étre utilisé avec le dispositif de gonflage
fourni par Edwards Lifesciences.

2.0 Utilisateurs indiqués et Utilisation prévue/objectif prévu

2.1 Utilisateurs indiqués

Les utilisateurs indiqués du systeme SAPIEN M3 se répartissent dans deux groupes :

Le premier groupe est responsable de la préparation du dispositif et comprend des infirmieres de bloc opératoire ou des techniciens cardiovasculaires qui ont
suivi une formation Edwards Lifesciences, ou des représentants certifiés d'Edwards.

Le second groupe est responsable de I'utilisation procédurale du dispositif et comprend les cardiologues interventionnels ou les chirurgiens cardiovasculaires.
2.2 Utilisation prévue/objectif prévu

La valve cardiaque transcathéter SAPIEN M3 est destinée a remplacer la valve mitrale. Le cathéter orientable de la station d’accueil SAPIEN M3 est destiné a mettre
en place la station d’accueil SAPIEN M3 a 'emplacement prévu. Fixée au cathéter orientable de la station d'accueil SAPIEN M3, la station d’accueil SAPIEN M3 est
destinée a créer une zone pour 'implantation de la valve SAPIEN M3. Le systéme de mise en place Edwards Commander M est destiné a faciliter la mise en place
de la valve SAPIEN M3. Le sertisseur et la butée de sertissage SAPIEN M3 sont destinés a réduire le diamétre de la valve, ce qui permet de fixer la valve SAPIEN M3
sur le systéme de mise en place Edwards Commander M. Le systéme de rail pour stabilisateurs SAPIEN est destiné a maintenir la gaine de guidage Edwards 23F et
le cathéter orientable de la station d’accueil SAPIEN M3 dock pour accompagner et maintenir le positionnement du cathéter.

3.0 Population de patients visée et indications
3.1 Population de patients visée

Le systeme SAPIEN M3 est indiqué pour les patients adultes présentant une régurgitation de la valve mitrale.
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3.2 Indications

Le systéeme SAPIEN M3 est indiqué pour le traitement des patients souffrant de régurgitation mitrale symptomatique (RM modérée a sévére ou sévére) qui sont
jugés inadaptés pour la chirurgie ou la thérapie transcathéter bord a bord par une équipe de cardiologie.

4.0 Contre-indications

L'utilisation du systeme SAPIEN M3 et de ses accessoires est contre-indiquée chez les patients présentant :

Des signes de masse, thrombus ou végétation intracardiaque, d'infection active ou d’endocardite
Une incapacité a tolérer I'héparine durant l'intervention
Une incapacité a tolérer un traitement anticoagulant/antiplaquettaire

5.0 Mises en garde

Les dispositifs du systéme SAPIEN M3 sont concus, prévus et distribués STERILES et exclusivement destinés a un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser
les dispositifs. Il n’existe aucune donnée corroborant le caractére stérile, I'apyrogénicité et le fonctionnement des dispositifs aprés retraitement. La table et les
accessoires réutilisables sont non stériles.

Manipuler les dispositifs du systéme SAPIEN M3 avec précaution et ne pas les utiliser si 'emballage ou d’autres composants ne sont pas stériles, s'ils ont été
ouverts ou endommagés (p. ex., tordus ou étirés) ou si la date d’expiration est dépassée.

Les patients présentant une hypersensibilité au cobalt, au nitinol (nickel ou titane), au chrome, au molybdéne, au manganese, au silicium, aux tissus bovins et/ou
aux matériaux polymeérisés peuvent développer une réaction allergique/immunologique a ces matériaux.

Il existe un risque de détérioration accélérée de la valve chez les patients présentant des modifications du métabolisme calcique.

Faire preuve de la plus grande prudence lors de I'implantation d’une valve chez les patients atteints d’'une coronaropathie significative sur le plan clinique en
raison du risque d'ischémie myocardique.

Avant la mise en place, la valve doit toujours rester hydratée et ne doit pas étre exposée a des solutions autres que la solution de conservation utilisée pour
son expédition et la solution physiologique stérile utilisée pour son rincage. En cas de mauvaise manipulation ou d'endommagement des valvules de la valve
pendant la procédure, la valve doit étre remplacée.

Ne pas utiliser la valve si le sceau d’intégrité est brisé, si la solution de conservation ne recouvre pas entierement la valve, si I'indicateur de température a été
activé, si la valve est endommagée ou si la date de péremption est dépassée.

Ne pas ajouter d'antibiotiques a la solution de conservation ou aux solutions de ringage ni appliquer d'antibiotiques a la valve.

Le médecin doit vérifier I'orientation correcte de la valve avant son implantation.

La procédure doit étre réalisée sous guidage échocardiographique 3D et fluoroscopique. Certaines procédures réalisées de cette maniére sont associées a un
risque de radiolésions cutanées. Ces lésions peuvent étre douloureuses et durables et s'accompagner d’une défiguration.

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.

Il est essentiel d'observer I'électrode de stimulation tout au long de la procédure afin d'éviter tout risque potentiel de perforation.

En cas de dysfonctionnement ou d'endommagement du dispositif en cours d'utilisation (p. ex. déformation destructive du cathéter, explosion du ballonnet,
etc.), retirer le(s) dispositif(s) en toute sécurité. Si cela est impossible, il est recommandé de passer a la chirurgie.

Avant le déploiement de la valve, une vérification échocardiographique 3D et fluoroscopique (vue en axe court) doit étre réalisée pour confirmer que le fil-guide
passe par le centre de la station d’accueil implantée et peut se déplacer librement. Le non-respect de cette procédure peut entrainer une rupture des cordages
et/ou le déploiement de la valve en dehors de I'emplacement cible.

Un mauvais positionnement de la station d'accueil et/ou de la valve peut entrainer une obstruction de la chambre de chasse du ventricule gauche, une fuite
paravalvulaire (FPV), une migration ou une embolisation de la valve.

Les receveurs de valve doivent suivre un traitement anticoagulant approprié, déterminé a la discrétion du médecin en fonction des besoins individuels du
sujet, pendant au moins 6 mois. L'absence d'anticoagulation et de pontage appropriés entrainera une thrombose de la valve. Chez les sujets recevant des
antagonistes de la vitamine K, la cible de I'INR se situe entre 2,5 et 3,5. Aprés 6 mois, la poursuite d’'un traitement antithrombotique est recommandée en
fonction de la tolérance.

6.0 Précautions

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, rincer immédiatement 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 produit,
disponible auprés d’Edwards Lifesciences.

Les autres facteurs dont il faut tenir compte pour le remplacement transseptal d'une valve mitrale incluent des anomalies dans la veine cave empéchant

I'acces fémoral transveineux sdr pour I'approche transseptale, la présence d'un dispositif d'occlusion du septum atrial ou d'une calcification empéchant I'acces
transseptal sar.

Les patients porteurs d'une prothése préexistante doivent étre évalués en fonction de 'emplacement, de la forme, de la construction et des caractéristiques

de la prothése (p. ex., prothése aortique peu déployée, anneau d’annuloplastie rigide ou petit, dispositif d‘occlusion septal, etc.), car cela peut interférer avec le
déploiement du systeme SAPIEN M3, sa fonctionnalité ou la durabilité de la station d’accueil/valve.

Les patients présentant une calcification de I'anneau mitral doivent étre évalués en fonction des caractéristiques de la calcification et de la pathologie mitrale,
car cela peut interférer avec la trajectoire de la station d’accueil lors du déploiement, entrainer un mauvais positionnement de la station d'accueil/valve et/ou
présenter un risque accru de FPV.

L'anatomie sous-valvulaire du patient doit étre évaluée en fonction des caractéristiques des muscles papillaires, des cordages et de la paroi ventriculaire, car cela
peut interférer avec le déploiement de la station d'accueil ou I'empécher.

Les patients présentant les caractéristiques suivantes ont un risque accru de FPV, ce qui peut conduire a une hémolyse et/ou a une intervention :

- Intégrité des valvules compromise (p. ex., perforation, endocardite, syndrome de Barlow, etc.)
- Eversion ou prolapsus localisé au niveau des commissures
- Eversion ou prolapsus localisé au niveau de la valvule P3 en conjonction avec une distance commissurale > 42 mm
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- Eversion ou prolapsus non commissural important

« Afin de maintenir une coaptation correcte des valvules de la valve, ne pas excessivement gonfler le ballonnet de déploiement.

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

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

« L'innocuité et I'efficacité du systéme SAPIEN M3 n’ont pas été établies chez les patients présentant ce qui suit :

- Diamétre télédiastolique du ventricule gauche = 75 mm
Distance commissurale = 50 mm

Fraction d'éjection du ventricule gauche inférieure a 25 %

Dysfonctionnement grave du ventricule droit
Calcification sévere de I'anneau mitral

Antécédents de transplantation cardiaque

Hypertension pulmonaire sévére

Dyscrasie définie comme suit : leucopénie (numération des leucocytes < 3 000 cellules/pl), anémie aigué (Hb < 9 g/dI), thrombocytopénie (numération des

plaquettes < 50 000 cellules/ul) ou antécédents de diathese hémorragique ou de coagulopathie

Femmes enceintes ou allaitantes

Enfants

7.0 Evénements indésirables potentiels

Les risques suivants sont associés a la procédure et a I'utilisation du dispositif, notamment complications potentielles de I'accés associées au cathétérisme

cardiaque standard, risques de I'anesthésie et I'utilisation de I'angiographie.

« Décés

Accident vasculaire cérébral ou dysfonctionnement neurologique

Lésion cardiovasculaire — complications liées a la structure cardiaque

Lésion cardiovasculaire — complications vasculaires

Lésion cardiovasculaire - complications liées a I'accés

Insuffisance cardiaque ou débit cardiaque faible/Insuffisance cardiaque aggravée
Insuffisance rénale

Choc cardiogénique

Arrét cardiaque

Epanchement péricardique ou tamponnade cardiaque

Thromboembolie (gazeuse, matériau de valve calcifié, thrombus)

Saignement rétropéritonéal

Arythmie

Hypertension ou hypotension

Régurgitation valvulaire nouvelle ou aggravée

Saignement/Hématome/Hémorragie

Hémolyse pouvant nécessiter une transfusion ou une intervention

Thrombose du dispositif ou de la valve

Insuffisance respiratoire

Fuite paravalvulaire ou transvalvulaire

Détérioration du dispositif (usure, fracture, calcification ou autre)
Nouvelle intervention/Reprise chirurgicale

Explantation du dispositif

Epanchement pleural

Obstruction de la chambre de chasse du ventricule gauche (CCVG)
Intervention chirurgicale cardiaque en urgence

Conversion en chirurgie cardiaque

Saignement thoracique
Sténose valvulaire

Infarctus du myocarde

Edéme pulmonaire

Accident ischémique transitoire avec algie vasculaire

Déplacement, mauvais positionnement ou embolisation du dispositif
Infection, y compris septicémie et endocardite

Réaction allergique a I'anesthésie, au produit de contraste ou aux matériaux du dispositif
Détérioration de la valve native (déchirure, rétraction ou épaississement d'une valvule, ou autre)
Détérioration structurelle de la valve (usure, cassure, calcification, déchirure des valvules/détachement des valvules des montants du stent par déchirure,

rétraction des valvules, rupture des lignes de suture des composants d'une prothése valvulaire, épaississement, sténose)

Dysfonctionnement non structurel de la valve
Communication interauriculaire

Syncope
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« Bralure

« Défaillance mécanique du systéeme de mise en place et/ou des accessoires

- Déploiement de la valve a un endroit non prévu

« Résultats de laboratoire anormaux (y compris déséquilibre électrolytique)

« Angor

« Anémie

« Fievre

« Inflammation

«+ Douleurs ou modifications au niveau du site d'acces

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.

8.0 Consignes d'utilisation

8.1 Equipement nécessaire

« Equipement de laboratoire de cathétérisme cardiaque standard
Fluoroscopie (systemes de fluoroscopie fixes, mobiles ou semi-mobiles adaptés a des interventions coronariennes percutanées)

Echocardiographie 3D du systéme transcesophagien

Instrumentation d’accés transseptal

Fils-guides extra-rigides a longueur d'échange de 0,89 mm (0,035")

Fil de type TAVR rigide préformé a longueur d'échange de (= 270 cm)

Cathéter en queue de cochon de = 120 cm

Stimulateur cardiaque temporaire et électrodes de stimulation
Sachets de solution saline héparinée stérile (2 000 IU/L) (x2)
Pompes a perfusion (x2) et tubes pour pompes a perfusion
Tubes d’extension stériles, longueur > 36 pouces (x2)

Cuvettes de rincage stériles (x6), solution saline physiologique, solution saline héparinée et produit de contraste radio-opaque dilué (15 ml de contraste : 85 ml
de solution saline héparinée)

Valve SAPIEN M3

Gaine de guidage Edwards 23F

Cathéter orientable de la station d'accueil SAPIEN M3
Systeme de mise en place Edwards Commander M
Seringue de verrouillage Edwards

Systeme de rail pour stabilisateurs SAPIEN

Sertisseur SAPIEN M3

Table Edwards ou accessoires réutilisables Edwards

8.2 Manipulation et préparation du dispositif

Employer une technique stérile lors de la préparation et de I'implantation du dispositif.

8.2.1 Préparer les dispositifs

Le systeme SAPIEN M3 est destiné a étre utilisé avec la table Edwards ou les accessoires réutilisables Edwards.

8.2.1.1 Table Edwards

Le dispositif est concu, prévu et distribué pour un usage unique. Pour la table Edwards, consulter le mode d’emploi de la table Edwards.
8.2.1.2 Accessoires réutilisables 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.

8.2.1.3 Gaine de guidage Edwards 23F
Pour la préparation du dispositif de gaine de guidage Edwards 23F, consulter le mode d’emploi de la gaine de guidage Edwards 23F.

8.2.1.4 Cathéter orientable de la station d’accueil SAPIEN M3

Etape Procédure

1 Vérifier la date de péremption, le numéro de modéle et inspecter visuellement I'intégrité du conditionnement avant d’ouvrir I'emballage
stérile.

2 Inspecter visuellement tous les composants afin de déceler d’éventuels dommages.

3 Remplir le réservoir du plateau situé sous la station d'accueil de solution saline héparinée pour immerger la station d’accueil et le
manchon.

4 Fixer le robinet d'arrét rouge fourni a l'orifice de rincage de la poignée de la station d'accueil.

5 A l'aide d’une seringue de 20 cm?® ou de contenance supérieure, rincer I'orifice de rincage de la poignée de la station d'accueil avec 20 ml
de solution saline héparinée. Fixer le bouchon Luer blanc fourni a I'orifice de rincage du dispositif de libération.
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Etape Procédure

6 A l'aide d'une seringue de 20 cm® ou de contenance supérieure, rincer I'orifice de rincage de la poignée de la station d'accueil avec 20 ml
de solution saline héparinée supplémentaires. Fermer le robinet d’arrét rouge en direction du systéeme.

7 A l'aide d'une seringue de 50 cm® ou de contenance supérieure, rincer I'orifice de rincage du cathéter orientable avec de la solution
saline héparinée jusqu’a ce que celle-ci s'écoule par le mécanisme de verrouillage du manchon. Verrouiller le mécanisme de verrouillage
du manchon et poursuivre le ringage jusqu’a ce que l'air soit purgé de la lumiére du manchon. Fermer le robinet d'arrét en direction du

systéeme.

8 Installer deux pompes de solution saline héparinée (2 000 UI/L) en continu et des lignes IV stériles avec une perfusion de 200 ml/heure
chacune.

9 Raccorder une ligne IV purgée avec un tube d’extension a l'orifice de rincage du cathéter orientable. Ouvrir le robinet d'arrét en
direction du systéme.

10 Raccorder une autre ligne IV purgée avec un tube d’extension a I'orifice de ringage de la poignée de la station d’accueil. Ouvrir le robinet
d‘arrét rouge en direction du systéme. Fixer le deuxieme bouchon Luer blanc fourni au robinet d'arrét rouge.

1 Aligner le manchon et I'extrémité de la station d'accueil. Verrouiller le mécanisme de verrouillage du manchon et laisser ¥ de tour de la
station d’accueil hors du cathéter orientable apres I'alignement.

12 Fixer le tube d’extension fourni et la seringue de 50 cm® ou de contenance supérieure & I'adaptateur d'aspiration, puis purger l'air.

13 Insérer la station d’accueil dans le bouchon bleu de I'adaptateur d'aspiration et serrer le bouchon.

14 S'assurer que I'extrémité du cathéter orientable est fixée dans le plateau et immergée. Procéder a une aspiration distale.

15 Desserrer le bouchon bleu et retirer I'adaptateur d'aspiration de la station d'accueil.

16 Vérifier que la solution saline héparinée s'écoule par I'extrémité du cathéter orientable et du manchon.

MISE EN GARDE : Le non-respect d’un débit de solution saline héparinée a 200 ml/heure par pompe peut entrainer la formation
d’un thrombus dans le cathéter orientable.

17 Rétracter complétement la station d'accueil manchonnée dans le cathéter orientable. Vérifier la position de la station d'accueil a
l'intérieur du cathéter orientable.

18 Verrouiller le mécanisme de verrouillage de la station d'accueil.

19 Vérifier que tous les raccords sont bien serrés, que les pompes IV fonctionnent et que toutes les flexions sont complétement détendues.

8.2.1.5 Systeme de mise en place Edwards Commander M

Etape Procédure

1 Vérifier la date de péremption, le numéro de modele et inspecter visuellement I'intégrité du conditionnement avant d’ouvrir I'emballage
stérile.

2 Inspecter visuellement tous les composants afin de déceler d’éventuels dommages.

3 Retirer tous les composants de I'emballage.

4 Enlever soigneusement la protection du ballonnet du systéme de mise en place de la valve. Retirer I'outil d’alignement de sertissage et
le mettre de coté.

5 Rincer le systéme de mise en place de la valve avec une solution saline héparinée.

6 Placer le capuchon du chargeur sur le systeme de mise en place de la valve.

7 Fixer un robinet d’arrét a 3 voies pour haute pression a l'orifice de gonflage du ballonnet. Remplir partiellement une seringue de 50 cm®

ou d’'une contenance supérieure avec 15 a 20 ml de produit de contraste dilué et la fixer au robinet d'arrét a 3 voies.

8 Purger I'air contenu dans le dispositif de gonflage avec un produit de contraste dilué. Verrouiller le dispositif de gonflage et le fixer au
robinet d’arrét a 3 voies.

9 Fermer le robinet d'arrét a 3 voies coté dispositif de gonflage et purger complétement I'air contenu dans le ballonnet a I'aide d'une
seringue de 50 cm® ou d’une contenance supérieure. Relacher lentement le piston et ne laisser aucune pression dans le systéme.

10 S'assurer que le dispositif de gonflage contient 33 ml. Verrouiller le dispositif de gonflage.

11 Ouvrir le robinet d'arrét coté dispositif de gonflage. Retirer la seringue de 50 cm® ou de contenance supérieure.

AVERTISSEMENT : Maintenir le dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences en position verrouillée jusqu’au
déploiement de la valve pour limiter le risque d’un gonflage prématuré du ballonnet et d’'un déploiement incorrect subséquent
de la valve.

8.2.2 Procédure de rincage de la valve SAPIEN M3

Avant d’ouvrir le pot de la valve, vérifier la date de péremption, le numéro de modele et inspecter visuellement I'indicateur de température TagAlert et I'intégrité
de I'emballage avant d’ouvrir 'emballage stérile. Inspecter soigneusement afin de vérifier qu’il n’est pas endommagé (p. ex. pot ou couvercle félé, fuite, sceau brisé
ou manquant).

AVERTISSEMENT : Les valves provenant de pots endommagés, présentant une fuite, avec un niveau de produit stérilisant insuffisant ou dont les sceaux
sont endommagés ne doivent pas étre implantées car leur stérilité peut étre compromise.
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Etape Procédure
1 Préparer trois (3) cuvettes stériles avec au moins 500 ml de solution saline physiologique stérile.
2 Retirer avec précaution I'ensemble valve/support du pot sans toucher le tissu. Le numéro de série de la valve doit étre comparé a
celui du couvercle du pot et consigné dans les documents d'informations du patient. Vérifier que la valve ne présente aucun signe de
dommage sur la structure, le manchon externe ou le tissu. Ne pas I'utiliser si elle est endommagée.
3 Rincer la valve trois fois en |'agitant pendant au moins une minute dans chacune des trois cuvettes distinctes remplies de solution saline

physiologique. Veiller a ce que la solution saline recouvre complétement la valve et le support. Veiller a ce que la solution de ringage
de la premiére et de la deuxiéme cuvette ne soit pas réutilisée. Laisser ensuite la valve dans la derniére solution de ringage jusqu’a son
utilisation, pour éviter que le tissu ne séche.

MISE EN GARDE : Rincer suffisamment le dispositif avec une solution saline physiologique avant I'implantation afin de réduire
la concentration en glutaraldéhyde. L'absence de ringcage de la valve dans les trois cuvettes avec agitation pendant au moins
une minute dans chaque cuvette peut entrainer une intoxication au glutaraldéhyde.

AVERTISSEMENT : Veiller a ce que la valve n’entre pas en contact avec le fond ou les parois de la cuvette de ringage pendant
I'agitation ou le brassage dans la solution de ringage. Eviter également tout contact direct entre I'étiquette d’identification et
la valve pendant la procédure de rincage. Aucun autre objet ne doit étre placé dans les cuvettes de rincage. La valve doit rester
hydratée pour éviter que le tissu ne séche.

8.2.3 Fixer et sertir la valve SAPIEN M3 sur le systeme de mise en place Edwards Commander M

Etape Procédure

1 Retirer la valve du support et enlever I'étiquette d’identification.

2 Vérifier la date de péremption, le numéro de modéle et controler visuellement I'intégrité du sertisseur SAPIEN M3 avant d’ouvrir
I'emballage stérile.

3 Retirer le sertisseur de 'emballage et vérifier qu'il n’est pas endommagé.

4 Fixer la butée de sertissage en 2 piéces a la base du sertisseur.

5 Avec le sertisseur en position ouverte, placer délicatement la valve dans I'ouverture du sertisseur. Faire pivoter la poignée jusqu’a ce que
'ouverture du sertisseur soit en contact avec la valve.

6 Insérer le systeme de mise en place de la valve de maniére coaxiale dans la valve en veillant a ce que I'entrée de la valve (ligne de suture
verte) soit orientée vers la poignée du systéme de mise en place de la valve.

7 Positionner la valve sur le ballonnet de maniére a ce que la sortie de la valve se trouve en amont de I'épaulement distal du systéme de
mise en place de la valve.

8 Sertir la valve jusqu’a ce qu’elle atteigne la butée initiale située sur la butée de sertissage en 2 pieces. Maintenir pendant 5 secondes.
Retirer le systeme de mise en place de la valve du sertisseur.

9 Placer I'outil d’alignement de sertissage sur I'extrémité du stylet.

10 Ajuster la valve partiellement sertie jusqu’a ce que le bord de la valve touche I'outil d'alignement de sertissage.

11 Retirer I'outil d’alignement de sertissage du stylet tout en maintenant le stylet en place.

12 Retirer la butée initiale de la butée de sertissage a 2 piéces, en laissant la butée finale en place.

13 Avec le sertisseur en position ouverte, placer délicatement la valve partiellement sertie au centre de I'ouverture du sertisseur.

14 Sertir entiérement la valve jusqu’a ce qu’elle atteigne la butée de sertissage finale. Maintenir pendant 5 secondes.

15 Sertir complétement deux (2) fois de plus, en maintenant 5 secondes pour chaque sertissage, pour un total de trois (3) sertissages
complets.

16 Avancer le cathéter flexible jusqu’au bord de la valve en rétractant le corps du ballonnet. Verrouiller le mécanisme de verrouillage du
ballonnet.

17 Placer le chargeur sur I'embout fuselé, la valve et le cathéter flexible. Aligner 'embout distal du chargeur sur le renflement distal du
ballonnet.
AVERTISSEMENT : La valve ne doit pas rester entiérement sertie et/ou dans le chargeur plus de 15 minutes, car cela pourrait
entrainer des Iésions des valvules et altérer le fonctionnement de la valve.

18 Fixer le capuchon du chargeur sur le chargeur, rincer le systéme de mise en place de la valve a travers l'orifice de rincage pour purger

I'air contenu dans le chargeur.
Retirer le stylet et rincer la lumiére du fil-guide du systéme de mise en place de la valve.

AVERTISSEMENT : Maintenir la valve hydratée jusqu’au moment de I'implantation pour prévenir 'endommagement des
valvules susceptible d’altérer le fonctionnement de la valve.

AVERTISSEMENT : Le médecin doit vérifier que la valve est bien orientée avant d’étre implantée afin de prévenir tout risque de
lésions graves pour le patient ; la suture verte (entrée) de la valve doit étre orientée vers I'extrémité proximale (poignée) du
systéme de mise en place de la valve.
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8.3 Procédure de mise

en place de la station d’accueil SAPIEN M3 et de la valve SAPIEN M3

La mise en place de la station d'accueil et de la valve 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 3D.

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.

AVERTISSEMENT : Toute manipulation excessive peut entrainer des lésions des structures cardiaques nécessitant une réparation chirurgicale ou une

autre intervention.

AVERTISSEMENT : Veil
rincage de la gaine de

ler a ce qu’un cathéter/dispositif 15F ou plus se trouve en travers des joints de la gaine de guidage lors de I'aspiration et du
guidage afin de réduire le risque d’embolisation gazeuse.

8.3.1 Préparation du patient
Etape Procédure
1 En cas d'utilisation de la table Edwards :

Avant de mettre en place les champs stériles sur le patient pour le cathétérisme transseptal standard via un acces a la veine fémorale,
placer entre les jambes du patient et régler en hauteur la table, selon les besoins.

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

En cas d'utilisation d'accessoires réutilisables Edwards :

Avant de mettre en place les champs stériles sur le patient pour le cathétérisme transseptal standard via un accés a la veine fémorale,
assembler et placer les accessoires réutilisables entre les jambes du patient, et régler la hauteur de la plateforme, selon les besoins,
et maintenir une surface plane. 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 : Toujours maintenir une surface plane avec la plateforme réutilisable, car I'inclinaison de la plateforme peut
augmenter le risque d’embolisation gazeuse.

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

8.3.2 Parametres de base
Etape Procédure
1 Introduire une électrode du stimulateur cardiaque (SC) et la positionner correctement.
2 Régler les paramétres de stimulation pour obtenir la capture 1:1 et tester la stimulation.
3

Marquer le plan de I'anneau mitral a I'aide d’un ventriculogramme ou de repéres anatomiques.

8.3.3 Accés transseptal

et introduction de la gaine de guidage Edwards 23F

Etape Procédure
1 Insérer la gaine de guidage conformément au mode d’emploi de la gaine de guidage Edwards 23F et tout mode d’emploi
supplémentaire pour le systéme SAPIEN M3 :
a) Accéder a la veine fémorale commune en appliquant les méthodes de ponction percutanée standard.
b) Accéder al'oreillette gauche par des techniques transseptales et transveineuses en appliquant les méthodes percutanées standard
et placer le fil-guide dans I'oreillette gauche.
AVERTISSEMENT : Une ponction mal exécutée peut entrainer des Iésions des structures cardiaques nécessitant une
réparation chirurgicale ou une autre intervention.
c) Administrer de I'héparine pour maintenir le temps de coagulation activée (TCA) = 300 secondes.
2 Fixer le stabilisateur a la table ou aux accessoires réutilisables (selon I'utilisation).
a) Insérer la gaine de guidage et I'introducteur en orientant l'orifice de ringage vers I'opposé de I'opérateur. Avancer jusqu’a ce que
I'embout de la gaine de guidage soit en travers du septum.
3 Fixer la gaine de guidage au stabilisateur.
a) Déverrouiller I'introducteur de la gaine de guidage et rétracter lentement l'introducteur et le fil-guide.
b) Touten maintenant l'introducteur et le fil dans les joints de la gaine de guidage, aspirer et rincer la gaine de guidage. Retirer
lentement l'introducteur et le fil.
4

Ajuster la gaine de guidage (flexion, torsion) jusqu’a ce que I'extrémité de la gaine de guidage soit paralléle au plan de la valve mitrale,
comme confirmé par fluoroscopie et échocardiographie.
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8.3.4 Positionnement du cathéter orientable de la station d’accueil SAPIEN M3

Etape Procédure

1 Vérifier que la solution saline héparinée s'écoule par I'extrémité du cathéter orientable.
MISE EN GARDE : Le non-respect d’un débit continu de solution saline héparinée a 200 ml par heure et par pompe peut
entrainer la formation d’un thrombus dans le cathéter orientable.

2 Insérer le cathéter orientable dans la gaine de guidage juste apres les joints de la gaine de guidage.

3 Aspirer et rincer la gaine de guidage.

4 Continuer a avancer le cathéter orientable jusqu’a ce que son extrémité se trouve a I'extrémité de la gaine de guidage. Fixer le cathéter
orientable au stabilisateur.

5 Sous guidage échocardiographique et fluoroscopique, manipuler le cathéter orientable et la gaine de guidage jusqu’a ce que I'extrémité
du cathéter orientable se trouve dans le ventricule gauche a travers la commissure médiale.

6 Sous guidage échocardiographique, vérifier I'acces ventriculaire au niveau de la commissure médiale.

8.3.5 Déploiement de la station d’accueil SAPIEN M3

Etape Procédure

1 Sous guidage échocardiographique et fluoroscopique, avancer la poignée de la station d'accueil pour déployer % de tour de la station
d'accueil dans le ventricule.
MISE EN GARDE : Pour éviter d’endommager les structures cardiaques, s’assurer que I'extrémité du cathéter orientable ne
pointe pas directement vers la paroi de I'oreillette gauche ou du ventricule gauche.

2 Sous guidage échocardiographique, vérifier que le % de tour de la station d'accueil n'a pas traversé la valve aortique.

3 Manipuler le cathéter orientable et la gaine de guidage pour orienter la trajectoire de la station d’accueil de maniére a ce qu'elle soit
paralléle au plan mitral.

4 Avancer la poignée de la station d’accueil pour encercler les valvules antérieure et postérieure avec le premier tour fonctionnel de la
station d’accueil.
AVERTISSEMENT : Ne pas exercer de flexion arriére pendant I'encerclement, car cela peut entrainer des lésions des structures
cardiaques et nécessiter une réparation chirurgicale ou une autre intervention.
MISE EN GARDE : Ne pas exercer de pression excessive sur la station d’accueil. L’application d’une pression excessive sur la
station d’accueil peut étre transférée a 'anatomie et entrainer des lésions des structures cardiaques nécessitant une réparation
chirurgicale ou une autre intervention.
Remarque : Une pression excessive est indiquée visuellement par le fait que I'extrémité de la station d’accueil n’avance pas
librement (chargement de la station d’accueil), que le diamétre de la station d’accueil s’élargit, que la poignée de la station
d’accueil est repoussée ou que les tours fonctionnels de la station d’accueil se chevauchent.

5 En utilisant I'échocardiographie 2D, vérifier que les deux valvules mitrales ont été maintenues par le premier tour fonctionnel de la
station d’accueil et se déplacent librement a I'intérieur de la station d’accueil.

6 Repositionner la station d'accueil, si besoin.

7 Continuer a avancer la poignée de la station d’accueil jusqu’a ce que la bande de repéres de déploiement soit sortie de I'extrémité du
cathéter orientable. Réengager le mécanisme de verrouillage de la station d'accueil.
Si les tours fonctionnels de la station d'accueil se chevauchent, rétracter la station d’accueil et retenter I'encerclement. S'il s'avere
impossible d'obtenir une orientation acceptable de la station d’accueil, retirer le dispositif.
AVERTISSEMENT : Ne pas exercer de flexion arriére pendant I'encerclement, car cela peut entrainer des lésions de la structure
cardiaque et nécessiter une réparation chirurgicale ou une autre intervention.
MISE EN GARDE : Ne pas exercer de pression excessive sur la station d’accueil. L’application d’une pression excessive sur la
station d’accueil peut étre transférée a 'anatomie et entrainer des Iésions des structures cardiaques nécessitant une réparation
chirurgicale ou une autre intervention.
Remarque : Une pression excessive est indiquée visuellement par le fait que I'extrémité de la station d'accueil n’avance pas
librement (chargement de la station d’accueil), que le diamétre de la station d’accueil s’élargit, que la poignée de la station
d’accueil est repoussée ou que les tours fonctionnels de la station d’accueil se chevauchent.

8 Rétracter le cathéter orientable jusqu’a ce que les reperes de chevauchement se trouvent a l'intérieur de la gaine de guidage.

9 Appliquer une torsion postérieure au cathéter orientable. Redresser la gaine de guidage et le cathéter orientable. Vérifier que I'extrémité
de la station d’accueil et la bande de repéres de déploiement sont correctement alignées.

10 Tirer sur la poignée du manchon pour dégager la station d'accueil. S'assurer que la bande de reperes du manchon reste sur la station
d'accueil. Reverrouiller le mécanisme de verrouillage du manchon.

1 Déverrouiller le mécanisme de verrouillage de la station d’accueil. Maintenir la poignée de la station d'accueil en place et rétracter le

cathéter orientable a rincer avec 'embout de la gaine de guidage. Reverrouiller le mécanisme de verrouillage de la station d'accueil.
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Etape Procédure
12 Placer la protection FPV en avangant le manchon sur la station d’accueil jusqu’a ce que la bande de repéeres du manchon se trouve entre
les deux (2) bandes de repéres de positionnement.
13 Rétracter la poignée du manchon pour dégager completement la station d'accueil. Reverrouiller le mécanisme de verrouillage du

manchon.

8.3.6 Libération de la station d’accueil SAPIEN M3

Etape

Procédure

1

Si nécessaire, réduire la longueur de la gaine de guidage dans l'oreillette.

Avancer la poignée de la station d’accueil jusqu’a ce que son extrémité sorte du cathéter orientable et de la gaine de guidage.

Donner du jeu a la suture. Guider la suture vers I'extrémité de la station d'accueil. Répéter si nécessaire.

Manceuvrer la gaine de guidage pour réduire la distance par rapport au tour auriculaire de la station d'accueil.

2
3
4
5

Laisser la station d'accueil se stabiliser pendant plusieurs cycles cardiaques pour vérifier que la bande de reperes de déploiement de la
station d’accueil reste au bon emplacement.

MISE EN GARDE : Une position incorrecte de la station d’accueil peut entrainer des lésions des structures cardiaques, des fuites
paravalvulaires ou des Iésions des valvules mitrales natives.

En vue échographique commissure a commissure, s'assurer que la station d’'accueil se trouve a une distance inférieure ou égale a 12 mm
du plan mitral dans le ventricule.

MISE EN GARDE : Une profondeur incorrecte de la station d’accueil peut entrainer une fuite paravalvulaire et/ou des lésions des
structures cardiaques nécessitant une réparation chirurgicale ou une autre intervention.

Fermer le robinet d'arrét rouge du cathéter orientable.

MISE EN GARDE : Ne pas fermer I'écoulement vers I'orifice de ringage de la poignée de la station d’accueil peut entrainer une
embolie gazeuse.

Ouvrir la protection de la suture rouge, couper la suture et retirer la suture du cathéter orientable. Refixer le dispositif de libération.

AVERTISSEMENT : Ne pas couper la suture, libérer la station d’accueil ou poursuivre les étapes suivantes tant que le
positionnement de la station d’accueil et le maintien des valvules mitrales n’ont pas été vérifiés par échocardiographie et
fluoroscopie.

MISE EN GARDE : Une position incorrecte de la station d’accueil peut entrainer une fuite paravalvulaire et/ou des lésions des
structures cardiaques nécessitant une réparation chirurgicale ou une autre intervention.

9

Redresser le cathéter orientable. Retirer lentement le cathéter orientable en laissant la gaine de guidage en place.

10

Avant de retirer le cathéter orientable, aspirer et rincer la gaine de guidage. Retirer entiérement le cathéter orientable.

1

Vérifier que la station d'accueil se trouve a une distance inférieure ou égale a 12 mm du plan mitral dans le ventricule.

8.3.7 Mise en place de |

avalve SAPIEN M3

Etape Procédure

1 Orienter 'embout de la gaine de guidage vers le milieu de la station d’accueil implantée.

2 Insérer une queue de cochon (d’une longueur de = 120 cm) avec un fil-guide rigide préchargé de 0,035" dans la gaine de guidage
et avancer au milieu de la station d'accueil implantée. Vérifier I'emplacement du fil-guide a I'aide de I'échocardiographie et de la
fluoroscopie.
MISE EN GARDE : Une vérification échocardiographique 3D et fluoroscopique (vue en axe court) doit étre réalisée pour
confirmer que le fil-guide passe par le centre de la station d’accueil et peut se déplacer librement. Le non-respect de cette
instruction peut entrainer le déploiement de la valve en dehors de 'emplacement cible, une embolisation de la valve et/ou des
lésions des structures cardiaques nécessitant une réparation chirurgicale ou une autre intervention.

3 Retirer le cathéter en queue de cochon tout en maintenant la position du fil-guide dans le ventricule gauche.

4 Vérifier 'orientation correcte du sertissage de la valve avant l'insertion.

5 Insérer complétement la valve sertie et le chargeur dans la gaine de guidage.
AVERTISSEMENT : Afin de prévenir d’éventuelles Iésions des valvules et un impact possible sur le fonctionnement de la valve, la
valve ne doit pas rester dans la gaine de guidage pendant plus de 5 minutes.

6 Aspirer et rincer la gaine de guidage.

7 Fixer une seringue de 50 cm?® ou de contenance supérieure avec > 40 ml de solution saline héparinée. Laisser le robinet d'arrét ouvert en
direction de la gaine de guidage.
MISE EN GARDE : Ne pas fixer de seringue de 50 cm® ou de contenance supérieure avec > 40 ml de solution saline héparinée a la
gaine de guidage et laisser le robinet d’arrét ouvert en direction de la seringue peut introduire de I'air dans I'oreillette gauche.

8 Avancer la valve sertie hors du chargeur.
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Etape Procédure
9 Retirer et sortir le chargeur.
10 Avancer la valve sertie jusqu’a ce que I'extrémité du systéme de mise en place de la valve se trouve a I'extrémité de la gaine de guidage.
1 Vérifier que la valve est correctement positionnée a l'aide des repéres d'alignement de la valve.
12 Fermer le robinet d'arrét et retirer la seringue de la gaine de guidage.
13 S'assurer que la gaine de guidage est fléchie a moins de 25 %.
14 Avancer le systéme de mise en place jusqu’a ce la moitié de la valve sorte de I'embout de la gaine de guidage.
15 Exercer une flexion supplémentaire (jusqu’a 60 %) et/ou une torsion sur la gaine de guidage a des fins de coaxialité avec la station
d’accueil.
16 Avancer completement la valve hors de la gaine de guidage et la positionner dans la station d'accueil.
Remarque : Un changement de pression s’exerce lorsque la valve sortira de la gaine de guidage. Avancer lentement la valve
pour s’assurer qu’elle n’interagit pas avec la station d’accueil. Minimiser I'interaction entre la station d’accueil et la valve lors du
positionnement de la valve.
17 Rétracter I'extrémité du cathéter flexible jusqu’aux reperes doubles. Verrouiller le mécanisme de verrouillage du ballonnet. Redresser et
rétracter 'embout de la gaine de guidage jusqu’aux repéres doubles.
18 Vérifier le positionnement correct de la valve par rapport a la station d'accueil avant de déployer la valve.
19 Commencer le déploiement de la valve :
a) Déverrouiller le dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences.
b) Maintenir la ventilation et commencer une stimulation rapide.
c) Déployer la valve avec un gonflage lent et controlé en utilisant tout le volume du dispositif de gonflage, maintenir 3 secondes.
d) Dégonfler le ballonnet. Une fois le cathéter a ballonnet entierement dégonflé, éteindre le stimulateur cardiaque et reprendre la
ventilation.
20 Préparer la post-dilatation :
Ajouter 4 ml de solution saline héparinée avec contraste (85:15) au dispositif de gonflage ou au ballonnet via le robinet d'arrét a 3 voies.
21 Vérifier le positionnement correct du ballonnet par rapport a la valve.
22 Commencer la post-dilatation :
a) Déverrouiller le dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences.
b) Maintenir la ventilation et commencer une stimulation rapide (si souhaité).
c) Post-dilater la valve en gonflant le ballonnet avec tout le volume du dispositif de gonflage, maintenir 3 secondes.
d) Dégonfler le ballonnet. Une fois le cathéter a ballonnet entierement dégonflé, éteindre le stimulateur cardiaque et reprendre la
ventilation (si utilisée).
23 Vérifier que I'extrémité du cathéter flexible est verrouillée sur les repéres doubles et que la gaine de guidage est partiellement redressée.
Rétracter le systéme de mise en place de la valve dans la gaine de guidage.
24 Si le systéme de mise en place de la valve n’est pas immédiatement retiré, aspirer et rincer la gaine de guidage avec 30 ml de solution
saline héparinée.
8.3.8 Retrait du systéeme SAPIEN M3
Etape Procédure
1 Retirer le systeme de mise en place de la valve de la gaine de guidage.
2 Retirer la gaine de guidage conformément au mode d’emploi de la gaine de guidage Edwards 23F.
3 Refermer le site d'acces selon la technique standard.
9.0 Conditionnement

La valve SAPIEN M3 est fournie stérilisée dans une solution de glutaraldéhyde. La valve est fournie apyrogene dans un emballage muni d'un sceau d'intégrité.

Le cathéter orientable de la station d'accueil SAPIEN M3, le systeme de mise en place Edwards Commander M, le sertisseur SAPIEN M3 et le systéme de rail pour
stabilisateurs SAPIEN sont stérilisés a I'oxyde d'éthyléne.

9.1 Stockage

La valve SAPIEN M3 doit étre conservée a une température comprise entre 10 °C et 25 °C (50 °F et 77 °F). Chaque valve est expédiée dans un boitier contenant un
indicateur de température destiné a détecter une exposition éventuelle de la valve a des températures extrémes.

Le cathéter orientable de la station d’accueil SAPIEN M3, le systeme de rail pour stabilisateurs SAPIEN, le sertisseur SAPIEN M3, e systéeme de mise en place
Edwards Commander M et les dispositifs d'accompagnement doivent étre conservés dans un endroit frais et sec.
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10.0 Informations de sécurité en environnement IRM (résonance magnétique)

IRM sous conditions

Des essais non cliniques ont démontré que la station d'accueil de la valve SAPIEN M3, avec déploiement de valve SAPIEN M3, est compatible avec I'lRM sous
conditions. Un patient peut passer un examen d’imagerie sans danger, immédiatement aprés la mise en place de cette valve, dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,50u 3 T.
«+ Gradient de champ magnétique spatial de 4 000 Gauss/cm (40 T/m) ou moins.
« Taux d'absorption spécifique moyen pour le corps entier (TAS) maximal indiqué par le systéme RM de 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement normal).

Dans les conditions définies ci-dessus, la station d'accueil et la valve devraient produire une hausse de température de 2 °C ou moins aprés 15 minutes d’examen
continu.

Dans des essais non cliniques, les artefacts d’'image provoqués par le dispositif s'étendent jusqu’a environ 1,1 cm de la station d’accueil et de la valve lors d'un
examen avec séquence d'écho de gradient, le tout avec un systéme RM de 3,0 T. La lumiére de la valve a I'intérieur du systéme d'ancrage s'est avérée partiellement
ou totalement obscurcie sur les images en écho de spin ou de gradient.

11.0 Informations quantitatives et qualitatives sur la valve SAPIEN M3 et la station d’accueil SAPIEN M3

Ce dispositif contient la ou les substances suivantes, définies dans le CMR 1B, a 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.

Les tableaux suivants affichent les informations qualitatives et quantitatives concernant les matériaux et les substances de la valve et de la station d'accueil :

Tableau 1 : Valve cardiaque transcathéter SAPIEN M3

Substance CAS Plage de masse du modéle (mg)
Cobalt 7440-48-4 319-427
Nickel 7440-02-0 361 -405
Polyéthyléne téréphtalate 25038-59-9 386

Chrome 7440-47-3 208 - 230
Polytétrafluoréthyléne 9002-84-0 203
Collagenes, tissus bovins, polyméres avec glutaraldéhyde 2370819-60-4 141
Molybdéne 7439-98-7 98,5-115
Polyéthyléne 9002-88-4 31,3

Fer 7439-89-6 0-10,9

Titane 7440-32-6 0-10,9
Dioxyde de titane 13463-67-7 1,44-2,13
Manganése 7439-96-5 0-1,64
Silicium 7440-21-3 0-1,64
Trioxide de diantimoine 1309-64-4 0,461

Carbone 7440-44-0 0-0,274
Polybutilate 24936-97-8 0,246

Bore 7440-42-8 0-0,164
Phosphore 7723-14-0 0-0,164
Soufre 7704-34-9 0-0,109

D&C Greenn° 6 128-80-3 0,0356 - 0,0372
Dioxyde de silicium 7631-86-9 0,00381
Erucamide 112-84-5 0,00370 - 0,00379
Acide 4-dodécylbenzenesulfonique 121-65-3 0,000399

Tableau 2 : Station d’accueil SAPIEN M3

Substance CAS Plage de masse du modéle (mg)
Polytétrafluoréthyléne 9002-84-0 1010

Nickel 7440-02-0 710-742

Titane 7440-32-6 557-593

Polyéthyléne téréphtalate 25038-59-9 79,7

Platine 7440-06-4 20,3
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Substance CAS Plage de masse du modeéle (mg)
Polyéthyléne 9002-88-4 10,7

Iridium 7439-88-5 2,25

Cobalt 7440-48-4 0-0,651

Fer 7439-89-6 0-0,651

Carbone 7440-44-0 0-0,521

Oxygéne 7782-44-7 0-0,521

Dioxyde de titane 13463-67-7 0,195 - 0,466
Niobium 7440-03-1 0-0,326

Chrome 7440-47-3 0-0,130

Cuivre 7440-50-8 0-0,130

Trioxide de diantimoine 1309-64-4 0,0964

Hydrogéne 1333-74-0 0-0,0651

Azote 7727-37-9 0-0,0651
Erucamide 112-84-5 0,000813 - 0,000830
Acide 4-dodécylbenzenesulfonique 121-65-3 0,0000875

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

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
SAPIEN M3.

La conformité de I'ensemble du systeme SAPIEN M3 aux exigences de performance (GSPR) pour la sécurité (MDR GSPR1), la performance (MDR GSPR1),
l'acceptabilité des effets secondaires (MDR GSPR8), I'aptitude a I'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 I'étiquette.

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

13.0 Identification unique des dispositifs — Identifiant du dispositif (IUD-ID) de base

L'lUD-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 de la valve cardiaque
transcathéter SAPIEN M3, du cathéter orientable de la station d'accueil SAPIEN M3 et du systéme de mise en place Edwards Commander M peut étre utilisé pour
rechercher le RCSPC.

Les tableaux suivants indiquent les IUD-ID de base :

Produit Modele IUD-ID de base

Valve cardiaque transcathéter SAPIEN M3 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP

Cathéter orientable de la station d’accueil SAPIEN M3 9880DDS 0690103D003M3D000L6
Systeme de mise en place Edwards Commander M 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Durée de vie prévue du dispositif

La durée de vie prévue de la station d'accueil SAPIEN M3 et de la valve SAPIEN M3 est d’au moins 5 ans, sur la base d’essais précliniques de durabilité rigoureux et
de la réussite de tests d’usure simulant 5 ans d’utilisation réalisés conformément aux normes de tests internationalement reconnues pour les valves. La durée de
vie effective du dispositif dépend de plusieurs facteurs biologiques et peut donc varier d'un patient a l'autre.

15.0 Informations du patient

Les cartes d'implants du patient sont fournies avec la valve SAPIEN M3 et la station d’accueil SAPIEN M3. Aprés I'implantation, indiquer toutes les informations
demandées et remettre les cartes d'implants au patient. Les numéros de série figurent sur les emballages. Ces cartes d'implants permettent au patient de fournir
des informations sur le type d'implants recus aux prestataires de soins lors des consultations.

16.0 Récupération de la valve et mise au rebut du dispositif

Une valve SAPIEN M3 et ou une station d'accueil SAPIEN M3 explantée doit étre placée dans un fixateur histologique adapté, comme du formaldéhyde a 10 % ou
du glutaraldéhyde a 2 %, puis retournée a la société. Aucune réfrigération n'est nécessaire dans ces circonstances. Contacter Edwards Lifesciences pour obtenir un
kit d’explantation.

Les dispositifs usagés peuvent étre mis au rebut de la méme maniére que les déchets hospitaliers et les matériaux présentant un risque biologique. La mise au
rebut des dispositifs 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.

17.0 Etudes cliniques

Pour toute information relative aux études cliniques, consulter le RCSPC des résultats cliniques.
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SAPIEN M3 Transkatheter-Mitralklappenersatz-System

Gebrauchsanweisung

Die Implantation des SAPIEN M3 Docks und der SAPIEN M3 Transkatheter-Herzklappe darf nur von Arzten vorgenommen werden, die von
Edwards Lifesciences geschult wurden.

1.0 Produktbeschreibung
Das SAPIEN M3 Transkatheter-Mitralklappenersatz-System (auch als SAPIEN M3 System bezeichnet) besteht aus den folgenden Produkten:

Produktbezeichnung Modell/REF
SAPIEN M3 Transkatheter-Herzklappe 9880TFX29M
SAPIEN M3 steuerbarer Dock-Katheter!"! 9880DDS
Edwards Commander M Applikationssystem!? 9880CM29
SAPIEN M3 Crimper 9880CR
SAPIEN Stabilisatorschienensystem 9880SRS

(NUmfasst einen steuerbaren Katheter, ein Dock und Vorbereitungszubehér

[2lUmfasst eine Aufnahmevorrichtung und einen Crimp-Stopper

Das SAPIEN M3 System ist fiir den Gebrauch mit folgenden Produkten bestimmt:

Produktbezeichnung Modell/REF
Edwards Einfiihrschleuse 23 F[1 9880GS
Edwards Spritze mit Sperrmechanismus 96406

(NUmfasst eine Einfiihrhilfe

Das SAPIEN M3 System ist fiir den Gebrauch mit einem der folgenden Unterstiitzungsprodukte bestimmt:

Edwards Zubehor zum einmaligen Gebrauch:

Produktbezeichnung Modell/REF
Edwards Tisch 9880T
Edwards wiederverwendbares Zubehér:
Produktbezeichnung Modell/REF
Edwards Wiederverwendbare Plattform 10000UP
Edwards Wiederverwendbare Platte 10000PT
Edwards Wiederverwendbare Halterung 10000CR

+ SAPIEN M3 Transkatheter-Herzklappe (Abbildung 1)

Die SAPIEN M3 Transkatheter-Herzklappe (auch als SAPIEN M3 Klappe oder Klappe bezeichnet) ist eine Bioprothese, die aus einem ballonexpandierbaren,
rontgendichten Gerist aus einer Kobalt-Chrom-Legierung, drei Segeln aus bovinem Perikardgewebe, einer inneren Manschette mit Gewebe aus
Polyethylenterephthalat (PET) sowie einer duBeren Vollgeriist-Manschette besteht. Zustromseite und Ausfluss des Klappengerdiists sind mit expandiertem
Polytetrafluorethylen (ePTFE) beschichtet. Eine griine Nahtlinie zeigt die Zustromseite des Klappengeriists an. Samtliches bovines Perikard wird entsprechend
dem Carpentier-Edwards ThermaFix Verfahren behandelt.

Klappengrofe Klappenhohe

29 mm 22,5mm

+ SAPIEN M3 steuerbarer Dock-Katheter (Abbildung 2)

Der SAPIEN M3 steuerbare Dock-Katheter (auch als steuerbarer Katheter bezeichnet) wird fiir die Freisetzung des SAPIEN M3 Docks (auch als Dock bezeichnet) an
seiner beabsichtigten Position verwendet und besteht aus einem Dock, einem steuerbaren Katheter, einem Dock-Griff, einer abziehbaren Hiilse mit hydrophiler
Beschichtung und Zubehor fir die Produktvorbereitung. Am Griff des steuerbaren Katheters befinden sich zwei (2) Einstellrader fir die Katheterflexibilitat: ein
Einstellrad flr die Spitze und eines flr den hinteren Abschnitt. Mit ihnen kann die Biegung des steuerbaren Katheters gesteuert werden, was den Zugang zum
linken Ventrikel erleichtert. Zwei (2) réntgendichte Ringe werden bereitgestellt, um die Bereiche des Einstellrads fur die Spitze und des hinteren Abschnitts des
steuerbaren Katheters zu definieren. Der steuerbare Katheter hat eine rontgendichte Spitze. Der Dock-Griff unterstiitzt das Vorschieben und/oder Zurlickziehen
des Docks und kann am steuerbaren Katheter fixiert werden. Das Dock umschlieB3t die natuirlichen Mitralklappensegel und tibt Druck nach innen auf den
Mitralapparat aus, wodurch die Segel und Sehnenfaden zur Mitte des Docks gezogen und die Papillarmuskeln approximiert werden, um eine Zielzone fiir die
SAPIEN M3 Klappe zu schaffen. Das Dock ist mit einer Naht am Dock-Griff befestigt. Das Dock hat einen Nitinol-Kern, der mit einem ePTFE-Schlauch und einem
PET-Geflecht Giberzogen ist. Ein selbstexpandierender PVL-Schutz aus einem mit PET Uberzogenen Nitinol-Geflecht ist vorhanden, der an der medialen Kommissur

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN M3, SAPIEN, SAPIEN M3 und ThermaFix sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen
Inhaber.
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der nativen Mitralklappe expandiert wird. Das Dock umfasst eine (1) rontgendichte Markierung, um die korrekte Positionierung zur Freisetzung in der Anatomie
zu visualisieren, und zwei (2) rontgendichte Markierungen, um die endgliltige Positionierung zur Freisetzung des PVL-Schutzes zu visualisieren. Die abziehbare
Hulse bedeckt das Dock wahrend der UmschlieBungsbewegung und ist darauf ausgelegt, die UmschlieBung des Mitralapparats zu erleichtern; sie wird entfernt,
nachdem das Dock in der Anatomie positioniert wurde. Die Hiilse verfiigt Gber eine rontgendichte Markierung zur Unterstiitzung bei der Visualisierung. Eine
Freisetzungseinheit am proximalen Ende des Dock-Griffs ermdglicht eine Lockerung oder Straffung der Naht. Die Naht kann durchgeschnitten werden, um das
Dock vom Dock-Griff zu entfernen. Zusatzlich im Lieferumfang enthaltenes Zubehor (zwei weile Luer-Kappen, ein roter Absperrhahn, ein Verlangerungsschlauch
und ein Aspirationsadapter) kann bei der Vorbereitung des Produkts eingesetzt werden.

Modell Effektive Lange des Schafts AuBendurchmesser des Schafts

9880DDS 113 cm 18 F (6,2 mm)

« Edwards Commander M Applikationssystem (Abbildung 3)

Das Edwards Commander M Applikationssystem (auch als Klappenapplikationssystem bezeichnet) wird fiir die Freisetzung der SAPIEN M3 Klappe verwendet und
besteht aus einem Ballonkatheter und einem flexiblen Katheter. Das Klappenapplikationssystem verfligt tiber eine konische Spitze zur Erleichterung der Passage
durch die Nativklappe/das Dock. Der Griff enthélt ein Einstellrad fiir die Katheterflexibilitdt und eine Ballonverriegelung. Der Ballonkatheter hat rontgendichte
Markierungen, die die Crimp-Position fiir die Klappe definieren. Eine rontgendichte Doppelmarkierung proximal zum Ballon kennzeichnet die Position des
flexiblen Katheters und der Einfiihrschleuse wahrend der Applikation. Eine Ballonabdeckung und ein Crimp-Ausrichtungsinstrument sind in der Packung des
Klappenapplikationssystems enthalten. Im Fiihrungsdrahtlumen befindet sich ein Mandrin. Das Crimp-Ausrichtungsinstrument unterstiitzt beim Crimpen der
Klappe auf dem Ballon an der korrekten Position. Eine abziehbare Aufnahmevorrichtung und ein zweiteiliger Crimp-Stopper sind in der Packung vorhanden.
Aufdehnungsparameter zur Freisetzung der Klappe:

Modell Effektive Lange des Schafts AuBendurchmesser des Schafts | Aufdehnungsvolu- | AuBendurchmesser des Ballons
men
9880CM29 112cm 16 F (54 mm) 33 ml (anfanglich) 30 mm
37 ml (nach Dilatation) 31T mm

- SAPIEN Stabilisatorschienensystem (Abbildung 4)

Das SAPIEN Stabilisatorschienensystem (auch als Stabilisator bezeichnet) halt die Einflihrschleuse und den steuerbaren Katheter, um die Katheterpositionierung zu
unterstltzen und aufrechtzuerhalten, und muss in Verbindung mit dem Zubehérmaterial zum einmaligen Gebrauch oder fiir die Wiederverwendung verwendet
werden.

« SAPIEN M3 Crimper (Abbildung 5)

Der SAPIEN M3 Crimper (auch als Crimper bezeichnet) dient zur Verringerung des Durchmessers der Klappe, damit diese am Edwards Commander M
Applikationssystem befestigt werden kann. Der Crimper besteht aus einem Gehause und einem Kompressionsmechanismus, der mit einem Griff am Gehause
verschlossen werden kann, sowie einem Crimp-Stopper.

« Edwards Einfiihrschleuse 23 F

Informationen zur Edwards Einflihrschleuse 23 F (auch als Einfiihrschleuse bezeichnet) sind der Gebrauchsanweisung fiir die Edwards Einfiihrschleuse 23 F (hierin
als Gebrauchsanweisung fir die Edwards Einfuihrschleuse 23 F bezeichnet) zu entnehmen.

« Edwards Tisch

Informationen zum Edwards Tisch (auch als Tisch bezeichnet) sind der Gebrauchsanweisung fir den Edwards Tisch (hierin als Gebrauchsanweisung fir den
Edwards Tisch bezeichnet) zu entnehmen.

« Edwards wiederverwendbares Zubehor

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

- Edwards Spritze mit Sperrmechanismus

Informationen zur Edwards Spritze mit Sperrmechanismus (auch als Aufdehnungsvorrichtung bezeichnet) sind der Gebrauchsanweisung fiir die Edwards Spritze
mit Sperrmechanismus (hierin als Gebrauchsanweisung fiir die Edwards Spritze mit Sperrmechanismus bezeichnet) zu entnehmen.

Hinweis: Fiir eine optimale VolumengroéBenbestimmung sollte das Edwards Commander M Applikationssystem zusammen mit der von
Edwards Lifesciences gelieferten Aufdehnungsvorrichtung verwendet werden.

2.0 Anwenderkreis und Verwendungszweck/bestimmungsgemaéBer Gebrauch

2.1 Anwenderkreis

Der Anwenderkreis des SAPIEN M3 Systems umfasst zwei Gruppen von Anwendern:

Ein Anwenderkreis ist fir die Produktvorbereitung verantwortlich und schlie8t OP-Pflegepersonal oder Kardiotechniker, die eine Schulung von Edwards
Lifesciences erhalten haben, sowie zertifizierte Edwards AuBendienstmitarbeiter ein.

Der zweite Anwenderkreis ist verantwortlich fiir die Verwendung des Produkts im Verfahren und umfasst interventionelle Kardiologen und Herz- und
GefaBchirurgen.

2.2 Verwendungszweck/bestimmungsgemaéBer Gebrauch

Die SAPIEN M3 Transkatheter-Herzklappe ist dafiir vorgesehen, die Mitralklappe zu ersetzen. Der SAPIEN M3 steuerbare Dock-Katheter ist dafiir vorgesehen, das

SAPIEN M3 Dock an seine intendierte Position bringen. Das SAPIEN M3 Dock, das am SAPIEN M3 steuerbaren Dock-Katheter angebracht ist, ist dafiir vorgesehen,
eine Zielzone fir die Implantation der SAPIEN M3 Klappe zu schaffen. Das Edwards Commander M Applikationssystem ist dafiir vorgesehen, die Platzierung der

SAPIEN M3 Klappe zu erleichtern. Der SAPIEN M3 Crimper und Crimp-Stopper sind daflir vorgesehen, den Durchmesser der Klappe zu reduzieren und damit

die SAPIEN M3 Klappe am Edwards Commander M Applikationssystem zu montieren. Das SAPIEN Stabilisatorschienensystem ist dafiir vorgesehen, die Edwards

Einflhrschleuse 23 F und den SAPIEN M3 steuerbaren Dock-Katheter zu halten, um die Positionierung des Katheters zu unterstitzen und aufrechtzuerhalten.
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3.0 Vorgesehene Patientenpopulation und Indikation

3.1 Vorgesehene Patientenpopulation

Das SAPIEN M3 System ist fiir erwachsene Patienten mit einer Mitralklappenregurgitation vorgesehen.

3.2 Indikation

Das SAPIEN M3 System ist zur Behandlung von Patienten mit symptomatischer Mitralregurgitation (mittlere bis schwere oder schwere MR) indiziert, deren Zustand
nach Beurteilung durch das Herzteam als nicht geeignet fiir eine Operation oder eine Transkatheter-Edge-to-Edge-Therapie beurteilt wird.

4.0 Gegenanzeigen

Die Verwendung des SAPIEN M3 Systems und des Zubehors ist kontraindiziert bei Patienten mit:

Vorhandensein von intrakardialer Masse, Thrombus, Vegetation, aktiver Infektion oder Endokarditis
Unvertrédglichkeit von intraprozeduraler Heparin-Gabe
Unvertrdglichkeit einer antikoagulativen/antithrombotischen Therapie

5.0 Warnungen

Die SAPIEN M3 System-Produkte sind nur zum einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und werden nur zum einmaligen Gebrauch STERIL angeboten.
Die Produkte nicht resterilisieren und nicht wiederverwenden. Uber die Sterilitat, Nichtpyrogenitat und Funktionsfihigkeit der Produkte nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor. Der Tisch und das wiederverwendbare Zubehér ist unsteril.

Die SAPIEN M3 System-Produkte nicht unsachgemaf verwenden bzw. die Produkte nicht verwenden, wenn die Verpackung oder andere Komponenten nicht
steril sind, bereits ge6ffnet wurden oder beschddigt sind (z. B. geknickt oder gedehnt) oder wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Bei Patienten, die Giberempfindlich auf Kobalt, Nitinol (Nickel oder Titan), Chrom, Molybdén, Mangan, Silizium, bovines Gewebe und/oder Polymere reagieren,
kann eine allergische Reaktion/immunologische Reaktion auf diese Materialien auftreten.

Bei Patienten mit einer Stérung des Kalziumstoffwechsels kann es zu einer beschleunigten Verschlechterung der Klappenfunktion kommen.

Bei Patienten mit einer klinisch signifikanten koronaren Herzkrankheit vorsichtig bei der Klappenimplantation vorgehen, da diese zu einer Myokardischamie
fuhren kann.

Vor dem Einbringen muss die Klappe stets hydriert sein und darf mit keinen anderen Lésungen als der Lagerflissigkeit fiir den Versand sowie steriler
physiologischer Spuillésung in Kontakt kommen. Bei falscher Handhabung oder gar Beschadigung der Klappensegel muss die Klappe durch eine neue Klappe
ersetzt werden. Dies gilt fur jeden Verfahrensschritt.

Die Klappe nicht benutzen, wenn das Sicherheitssiegel gebrochen ist, die Lagerflissigkeit die Klappe nicht vollstandig bedeckt, die Temperaturanzeige aktiviert
wurde, die Klappe beschédigt ist oder das Verfallsdatum tiberschritten wurde.

Der Lagerflussigkeit, den Spullésungen oder der Klappe keine Antibiotika hinzufligen bzw. auf sie anwenden.

Der Arzt muss vor der Implantation die korrekte Ausrichtung der Klappe Gberprifen.

Das Verfahren sollte unter 3D-Echokardiographie- und Fluoroskopiekontrolle durchgefiihrt werden. Manche fluoroskopisch kontrollierten Verfahren sind mit
einem Risiko fur Strahlenverletzungen der Haut assoziiert. Derartige Verletzungen kdnnen schmerzhaft, entstellend und langwierig sein.

Die Verwendung von tibermafligen Mengen Kontrastmittel kann zu Nierenversagen fiihren. Den Kreatininwert des Patienten vor dem Verfahren bestimmen. Die
Kontrastmittelmenge muss Uberwacht werden.

Es ist unbedingt erforderlich, die Position der Stimulationselektrode wahrend des Eingriffs zu Gberwachen, um das potenzielle Risiko einer Perforation durch die
Stimulationselektrode zu vermeiden.

Im Falle einer Fehlfunktion oder einer Beschadigung des Produkts wahrend des Einsatzes (z. B. zerstorende Verformung des Katheters, Platzen des Ballons usw.),
das/die Produkt(e) sicher entfernen. Wenn das/die Produkt(e) nicht sicher entfernt werden kann/kénnen, wird eine Umstellung auf offenen Eingriff empfohlen.
Vor der Klappenfreisetzung muss mittels 3D-Echokardiographie und Fluoroskopie (Kurzachsenansicht) verifiziert werden, dass der Fiihrungsdraht mittig durch
das implantierte Dock verlauft und ungehindert bewegt werden kann. Eine Nichtbeachtung kann eine Chordaruptur und/oder eine Freisetzung der Klappe
auBerhalb des Zielorts zur Folge haben.

Eine falsche Platzierung des Docks und/oder der Klappe kann zu einer Obstruktion des linksventrikuldren Ausflusstrakts, einem paravalvularen Leck (PVL), einer
Klappenmigration oder einer Klappenembolisierung fiihren.

Empfanger von Klappen miissen eine geeignete antikoagulative Therapie, die vom behandelnden Arzt gemal dem Bedarf des jeweiligen Patienten zu
bestimmen ist, iber mindestens 6 Monate erhalten. Wenn keine Antikoagulation durchgefiihrt und nicht in geeigneter Weise tiberbrtickt wird, fiihrt dies zu
einer Klappenthrombose. Bei Personen, die Vitamin-K-Antagonisten erhalten, ist der Zielwertbereich fur die INR 2,5 bis 3,5. Nach 6 Monaten wird die Fortsetzung
der antithrombotischen Therapie gemaR Vertraglichkeit empfohlen.

6.0 VorsichtsmafBnahmen

Glutaraldehyd kann Haut, Augen, Nase und Rachen reizen. Léngeren oder wiederholten Kontakt mit der Losung bzw. Inhalation von Losungsdampfen
vermeiden. Nur bei ausreichender Belliftung 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).
Zusatzliche VorsichtsmaBBnahmen beim transseptalen Austausch einer Mitralklappe sind geboten bei Auffélligkeiten in der Hohlvene, die einen sicheren
transvenosen femoralen Zugang fiir die transseptale Methode unméglich machen, sowie bei Vorliegen eines Vorhofseptum-Okkluders oder von Kalzium, die
einen sicheren transseptalen Zugriff verhindern.

Bei Patienten mit einer bereits bestehenden Prothese sollte eine Beurteilung im Hinblick auf Position, Form, Konstruktion und Eigenschaften der Prothese
vorgenommen werden (z. B. niedrig eingesetzte Aortenklappenprothese, starrer oder kleiner Anuloplastiering, Septum-Okkluder usw.), da dies die Applikation
und Funktionalitdt des SAPIEN M3 Systems oder die Lebensdauer des Docks/der Klappe beeintrachtigen kann.

Patienten mit Mitralklappenanulusverkalkung sollten im Hinblick auf die Merkmale der Verkalkung und die Mitralpathologie beurteilt werden, da diese die
Dock-Trajektorie wahrend der Applikation storen kdnnten, zu einer Fehlpositionierung des Docks/der Klappe fiihren kdnnten und/oder mit einem erhohten
Risiko eines PVL verbunden sind.

Die subvalvuldre Anatomie des Patienten sollte in Bezug auf die Merkmale der Papillarmuskeln, der Sehnenfaden und der Ventrikelwand beurteilt werden, da
diese die Dock-Applikation beeintrachtigen oder verhindern konnten.
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« Patienten mit den folgenden Merkmalen haben ein erhéhtes Risiko eines PVL, das zu Hamolyse und/oder Intervention fiihren kann:

« Beeintrachtigung der Integritat des Segels (z. B. Perforation, Endokarditis, Barlow-Syndrom usw.)

» Durchschlagen oder Prolaps des Segels an den Kommissuren

+ Durchschlagen oder Prolaps an P3 des Segels in Verbindung mit einem Kommissurabstand = 42 mm

+ Jegliches groBes, nicht bis in die Kommissuren reichendes Durchschlagen (Flail) oder Vorfallen (Prolaps) eines Klappensegels

« Fir den Erhalt einer ordnungsgemaBen Koaptation der Klappensegel den Platzierungsballon nicht tbermafig aufdehnen.

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

- Die langfristige Lebensdauer der Klappe ist bisher nicht belegt. Es wird eine regelmaBige medizinische Nachbeobachtung zur Beurteilung der Leistung der
Klappe empfohlen.

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit des SAPIEN M3 Systems bei Patienten mit den folgenden Merkmalen/Begleiterkrankungen ist nicht nachgewiesen:
+ Linksventrikuldrer enddiastolischer Durchmesser = 75 mm
Kommissurabstand = 50 mm

Linksventrikuldre Ejektionsfraktion unter 25%
Schwere RV-Dysfunktion

Schwere Mitralklappenanulusverkalkung
Herztransplantation in der Anamnese
Schwere pulmonale Hypertonie

oder eine hamorrhagische Diathese oder Koagulopathie in der Anamnese
Schwangerschaft oder Stillzeit
Kinder

7.0 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Im Folgenden sind die mit dem Verfahren und der Verwendung des Produkts verbundenen maglichen Risiken aufgefiihrt, die unter anderem auf moégliche
Komplikationen an der Zugangsstelle im Zusammenhang mit einer standardmagigen Herzkatheterisierung, auf mogliche Risiken der Andsthesie und auf die
Verwendung von Angiographie zurtickzufiihren sind.

+ Tod

Schlaganfall oder neurologische Funktionsstérungen

Kardiovaskulare Verletzung — Komplikationen in Bezug auf die kardiale Struktur

Kardiovaskulare Verletzung — GefaBkomplikationen

Kardiovaskuldre Verletzung — Komplikationen in Verbindung mit der Zugangsstelle

Herzinsuffizienz oder niedriges Herzzeitvolumen/Verschlechterung der Herzinsuffizienz

Niereninsuffizienz oder Nierenversagen

Kardiogener Schock

Herzstillstand

Perikarderguss oder Herztamponade

Thromboembolie durch Luft, kalzifiziertes Klappenmaterial oder Thrombus
Retroperitoneale Blutung

Arrhythmie

Hypertonie oder Hypotonie

Neu auftretende oder verschlimmerte Klappenregurgitation

Blutung/Hamatom/H@morrhagie

Hamolyse, die eine Transfusion oder Intervention erfordern kann

Produkt-/klappenbedingte Thrombose

Ateminsuffizienz oder Atemversagen

Paravalvuldres oder transvalvulares Leck

Funktionsverlust (Abnutzung, Bruch, Verkalkung oder sonstige Griinde)
Erneute Operation/Intervention

Produktexplantation

Pleuraerguss

Obstruktion des linksventrikuldren Ausflusstrakts

Notfall-Operationen am Herzen

Umstellung auf Operation am Herzen

Thoraxblutung

Klappenstenose
Myokardinfarkt
Lungenédem

Transienter ischamischer Anfall einschlieBlich Cluster

Migration, Fehlpositionierung oder Embolisierung des Produkts

Infektionen, wie z. B. Sepsis und Endokarditis

Allergische Reaktionen auf Anasthetikum, Kontrastmittel oder Materialien des Medizinprodukts
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Blutdyskrasien, d. h. Leukopenie (Leukozytenzahl < 3000 Zellen/pl), akute Andmie (Hb < 9 g/dl), Thrombozytopenie (Thrombozytenzahl < 50 000 Zellen/pl)



Schadigung der Nativklappe (ReiBen der Klappensegel, Klappensegelverkiirzung, Verdickung der Klappensegel oder andere Schadigungen)

Strukturelle Verschlechterung der Klappe (Abnutzung, Bruch, Verkalkung, Abriss des Segels/Abriss von den Stentpfosten, Klappensegelverkiirzung, Riss von
Komponenten einer Klappenprothese an der Nahtlinie, Verdickung, Stenose)

Nichtstrukturelle Klappendysfunktion

Vorhofseptumdefekt

« Synkope

Schédigung des Reizleitungssystems, die eine dauerhafte Schrittmacherbehandlung erfordern kann

+ Hautverbrennung

« Mechanisches Versagen von Applikationssystem und/oder Zubehor

« Freisetzung der Klappe am falschen Ort

- Aufféllige Laborwerte (einschlieBlich eines gestorten Elektrolythaushalts)

« Angina pectoris

+ Andmie

« Fieber

«+ Entziindung

« Schmerzen oder Verdanderungen an der Zugangsstelle

Fir Patienten/Anwender/Drittparteien im Europaischen 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 zustandigen nationalen Behorde, die Sie hier finden konnen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Benutzungshinweise

8.1 Erforderliche Ausriistung

Standard-Laborausristung fir Herzkatheterisierung

Fluoroskopie (fixierte, mobile oder semimobile Fluoroskopiesysteme, die sich fiuir perkutane Koronarinterventionen eignen)
Transdésophageales 3D-Echokardiographiesystem

Instrumente fir den transseptalen Zugang

Extra-steife Fiihrungsdréhte 0,89 mm (0,035"), mit Austauschléange

Vorgeformter steifer Fiihrungsdraht, TAVR-Typ (= 270 cm), mit Austauschlange
> 120 cm Pigtail-Katheter
Temporarer Schrittmacher und Stimulationselektroden

Beutel mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung (2000 IE/I) (x2)
Infusionspumpen (x2) mit zugehérigen Schlduchen
Sterile Verlangerungsschlauche, Lange > 36 Zoll (x2)

Sterile Spuilbecken (x6), physiologische Kochsalzlésung, heparinisierte Kochsalzlésung, verdiinntes rontgendichtes Kontrastmittel (15 ml Kontrast: 85 ml
heparinisierte Kochsalzlésung)

SAPIEN M3 Herzklappe

Edwards Einfiihrschleuse 23 F

SAPIEN M3 steuerbarer Dock-Katheter
Edwards Commander M Applikationssystem

Edwards Spritze mit Sperrmechanismus

SAPIEN Stabilisatorschienensystem

SAPIEN M3 Crimper

Edwards Tisch oder Edwards wiederverwendbares Zubehor

8.2 Handhabung und Vorbereitung des Produkts

Bei der Vorbereitung und Implantation des Produkts auf eine sterile Arbeitsweise achten.

8.2.1 Produkte vorbereiten

Das SAPIEN M3 System ist zur Verwendung mit dem Edwards Tisch oder dem wiederverwendbaren Zubehor von Edwards vorgesehen.
8.2.1.1 Edwards Tisch

Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird nur zum einmaligen Gebrauch angeboten. Informationen zum Edwards Tisch sind
der Gebrauchsanweisung fiir den Edwards Tisch zu entnehmen.

8.2.1.2 Edwards wiederverwendbares Zubehor

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

8.2.1.3 Edwards Einfiihrschleuse 23 F

Informationen zur Vorbereitung der Edwards Einfiihrschleuse 23 F sind der Gebrauchsanweisung fiir die Edwards Einfihrschleuse 23 F zu entnehmen.
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8.2.1.4 SAPIEN M3 steuerbarer Dock-Katheter

Schritt Verfahren

1 Verfallsdatum und Modellnummer (iberpriifen und vor dem Offnen der sterilen Verpackung eine Sichtpriifung auf Verletzungen der
Integritat der Verpackung vornehmen.

2 Alle Komponenten visuell auf Beschadigungen untersuchen.

3 Das Reservoir der Schale unterhalb des Docks mit heparinisierter Kochsalzlésung fiillen, um das Dock und die Hulse einzutauchen.

4 Den mitgelieferten roten Absperrhahn am Spilanschluss fiir den Dock-Griff anbringen.

5 Den Spilanschluss fiir den Dock-Griff unter Verwendung einer mindestens 20 ml gro3en Spritze mit 20 ml heparinisierter
Kochsalzlsung spilen. Die mitgelieferte weil3e Luer-Kappe am Spulanschluss der Freisetzungseinheit anbringen.

6 Den Spllanschluss fiir den Dock-Griff unter Verwendung einer mindestens 20 ml gro3en Spritze mit weiteren 20 ml heparinisierter
Kochsalzlsung spilen. Den roten Absperrhahn zum System hin schlieBen.

7 Den Spilanschluss fiir den steuerbaren Katheter unter Verwendung einer mindestens 50 ml grof3en Spritze so lange mit heparinisierter
Kochsalzlésung spiilen, bis die heparinisierte Kochsalzlésung aus der Hillsenverriegelung austritt. Die Hillsenverriegelung verriegeln
und das Sptlen so lange fortsetzen, bis die Luft aus dem Hulsenlumen entfernt ist. Den Absperrhahn zum System hin schlieBen.

8 Zwei Pumpen mit kontinuierlich laufender Infusion heparinisierter Kochsalzlésung (2000 IE/I) und sterilen Infusionsleitungen mit jeweils
einer Pumprate von 200 ml/Stunde einrichten.

9 Eine entliiftete Infusionsleitung mit Verldngerungsschlauch an den Spiilanschluss fiir den steuerbaren Katheter anschlieen. Den
Absperrhahn zum System hin 6ffnen.

10 Eine andere entliftete Infusionsleitung mit Verlangerungsschlauch an den Spiilanschluss fiir den Dock-Griff anschlieBen. Den roten
Absperrhahn zum System hin 6ffnen. Die zweite mitgelieferte Luer-Kappe am roten Absperrhahn anbringen.

1 Hulse und Dock-Spitze ausrichten. Die Hilsenverriegelung verriegeln und nach Ausrichtung % Windung des Docks auBBerhalb des
steuerbaren Katheters lassen.

12 Den mitgelieferten Verlangerungsschlauch und eine mindestens 50 ml grof3e Spritze am Aspirationsadapter anbringen und entliften.

13 Das Dock in die blaue Kappe des Aspirationsadapters einfiihren und die Kappe festziehen.

14 Sicherstellen, dass die Spitze des steuerbaren Katheters in der Schale fest sitzt und eingetaucht ist. Eine distale Aspiration durchfiihren.

15 Die blaue Kappe l6sen und den Aspirationsadapter vom Dock entfernen.

16 Sicherstellen, dass heparinisierte Kochsalzlésung aus der Spitze des steuerbaren Katheters und der Hilsenspitze flief3t.
WARNUNG: Wenn nicht sichergestellt wird, dass die heparinisierten Kochsalzlosungsinfusionen jeweils mit einer Rate von
200 ml/Stunde laufen, kann es zu einer Thrombenbildung im steuerbaren Katheter kommen.

17 Das Dock mit Hiilse vollstandig in den steuerbaren Katheter zuriickschieben. Die Position des Docks innerhalb des steuerbaren
Katheters bestatigen.

18 Die Dock-Verriegelung sperren.

19 Bestatigen, dass alle Verbindungen fest angeschlossen ist, die IV-Pumpen Flissigkeit abgeben und alle Biegungen vollsténdig entspannt

sind.

8.2.1.5 Edwards Commander M Applikationssystem

Schritt Verfahren

1 Verfallsdatum und Modellnummer tiberpriifen und vor dem Offnen der sterilen Verpackung eine Sichtpriifung auf Verletzungen der
Integritat der Verpackung vornehmen.

2 Alle Komponenten visuell auf Beschadigungen untersuchen.

3 Alle Komponenten aus der Verpackung nehmen.

4 Die Ballonabdeckung vorsichtig vom Klappenapplikationssystem nehmen. Das Crimp-Ausrichtungsinstrument entnehmen und
beiseitelegen.

5 Das Klappenapplikationssystem mit heparinisierter Kochsalzlosung spilen.

6 Die Kappe der Aufnahmevorrichtung auf dem Klappenapplikationssystem platzieren.

7 Einen Dreiwegehochdruckhahn am Ballonaufdehnungsanschluss anschlieBen. Eine 50- ml-Spritze oder eine Spritze mit groBerem
Volumen mit 15-20 ml verdiinntem Kontrastmittel flillen und an den Dreiwegehahn anschlieBen.

8 Die Aufdehnungsvorrichtung mit verdiinntem Kontrastmittel entltften. Die Aufdehnungsvorrichtung arretieren und an den
Dreiwegehahn anschlieBen.

9 Den Dreiwegehahn zu der Aufdehnungsvorrichtung hin schlieBen und den Ballon mithilfe einer mindestens 50 ml gro3en Spritze

vollsténdig entliften. Den Kolben langsam loslassen und das System bei Nulldruck belassen.
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Schritt

Verfahren

10

Sicherstellen, dass sich 33 mlin der Aufdehnungsvorrichtung befinden. Die Aufdehnungsvorrichtung verriegeln.

11

Den Absperrhahn zur Aufdehnungsvorrichtung hin 6ffnen. Die mindestens 50 ml grof3e Spritze entfernen.

VORSICHT: Die von Edwards Lifesciences bereitgestellte Aufdehnungsvorrichtung muss bis zur Freisetzung der Klappe in
arretierter Position verbleiben. So kann das Risiko eines vorzeitigen Aufdehnens des Ballons und einer daraus resultierenden
falschen Freisetzung der Klappe minimiert werden.

8.2.2 Verfahren zum Spiilen der SAPIEN M3 Klappe

Vor dem Offnen des Klappenbehilters Verfallsdatum und Modellnummer iiberpriifen, eine Sichtpriifung des TagAlert-Temperaturindikators durchfiihren und die
sterile Verpackung vor dem Offnen auf Verletzungen der Integritit der Verpackung tberpriifen. Sorgfiltig auf Anzeichen von Beschidigungen (z. B. Risse im
Behalter oder Deckel, undichte Stellen sowie beschddigte oder fehlende Siegel) untersuchen.

VORSICHT: Wenn ein Behilter Beschdadigungen, undichte Stellen oder eine ungeniigende Sterilisationsmittelfiillung aufweist oder wenn intakte Siegel
fehlen, darf die in diesem Behilter befindliche Klappe nicht mehr implantiert werden, da die Sterilitdt eventuell nicht mehr gewahrleistet ist.

Schritt Verfahren

1 Drei (3) sterile Schalen mit mindestens 500 ml steriler physiologischer Kochsalzlésung fillen.

2 Klappe/Halter vorsichtig aus dem Behalter entnehmen, ohne dabei das Gewebe zu beriihren. Die Seriennummer der Klappe mit der
Nummer auf dem Deckel des Behdlters vergleichen und in den Unterlagen des Patienten festhalten. Die Klappe auf Anzeichen von
Beschéddigungen an Gerust, duBBerer Manschette oder Gewebe untersuchen. Bei Beschédigung nicht verwenden.

3 Die Klappe dreimal unter Hin- und Herbewegen mindestens eine Minute lang in jeder der drei separaten, mit physiologischer

Kochsalzlésung gefiillten Schalen spiilen. Sicherstellen, dass die Kochsalzldsung Klappe und Halter vollstandig bedeckt. Sicherstellen,
dass die Splilldsung in der ersten oder zweiten Schale nicht wiederverwendet wird. Die Klappe verbleibt bis unmittelbar vor der
Implantation in der letzten Spullésung, um zu verhindern, dass das Gewebe austrocknet.

WARNUNG: Vor der Implantation muss mit physiologischer Kochsalzlésung griindlich gespiilt werden, um die
Glutaraldehydkonzentration zu reduzieren. Wenn die Klappe nicht mindestens eine Minute lang in jeder Schale unter Hin-
und Herbewegen gespiilt wurde, kann dies Glutaraldehydtoxizitdt zur Folge haben.

VORSICHT: Die Klappe darf beim Bewegen und Spiilen in der Spiillésung nicht mit dem Boden oder den Seiten der Spiilschale in
Berithrung kommen. Auch ein direkter Kontakt zwischen Identifikationsanhanger und Klappe ist wahrend des Spiilvorgangs zu
vermeiden. Es diirfen keine anderen Objekte in die Spiilschalen gelegt werden. Die Klappe muss hydratisiert gehalten werden,
damit das Gewebe nicht austrocknet.

8.2.3 Montieren und Crimpen der SAPIEN M3 Klappe auf dem Edwards Commander M Applikationssystem

Schritt Verfahren
1 Die Klappe aus dem Halter nehmen und den ID-Anhénger entfernen.

2 Verfallsdatum und Modellnummer tiberpriifen und vor dem Offnen der sterilen Verpackung eine Sichtpriifung auf Verletzungen der
Integritat der Verpackung des SAPIEN M3 Crimpers vornehmen.

3 Den Crimper aus der Verpackung nehmen und auf Beschadigungen tberpriifen.

4 Den zweiteiligen Crimp-Stopper an der Basis des Crimpers anbringen.

5 Die Klappe vorsichtig in die Offnung des Crimpers platzieren, wobei sich der Crimper in offener Position befindet. Den Griff drehen, bis
die Crimper-Offnung in Kontakt mit der Klappe ist.

6 Das Klappenapplikationssystem koaxial innerhalb der Klappe einfiihren und dabei sicherstellen, dass die Zustromseite der Klappe
(griine Nahtlinie) hin zum Griff des Klappenapplikationssystems weist.

7 Die Klappe so auf dem Ballon positionieren, dass die Ausflusskante der Klappe proximal zur distalen Schulter des
Klappenapplikationssystems ist.

8 Die Klappe crimpen, bis der erste Stopp auf dem zweiteiligen Crimp-Stopper erreicht ist. 5 Sekunden lang halten. Das
Klappenapplikationssystem vom Crimper entfernen.

9 Das Crimp-Ausrichtungsinstrument auf der Mandrinspitze platzieren.

10 Die teilweise gecrimpte Klappe justieren, bis die Kante der Klappe das Crimp-Ausrichtungsinstrument berihrt.

1 Das Crimp-Ausrichtungsinstrument vom Mandrin entfernen und den Mandrin dabei in seiner Position halten.

12 Den ersten Stopp vom zweiteiligen Crimp-Stopper entfernen und den finalen Stopp dabei in seiner Position belassen.

13 Die teilweise gecrimpte Klappe vorsichtig in der Mitte der Offnung des Crimpers platzieren, wobei sich der Crimper in offener Position
befindet.

14 Die Klappe vollstandig crimpen, bis sie den finalen Crimp-Stopper erreicht. 5 Sekunden lang halten.

15 Zwei (2) weitere Male vollstandig crimpen, jedes Crimpen 5 Sekunden lang halten, sodass insgesamt drei (3) vollstandige Crimp-
Vorgange durchgefiihrt werden.

16 Den flexiblen Katheter zur Kante der Klappe vorschieben, indem der Ballonschaft zurtickgeschoben wird. Die Ballonverriegelung

aktivieren.
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Schritt Verfahren

17 Die Aufnahmevorrichtung tiber der konischen Spitze, der Klappe und dem flexiblen Katheter platzieren. Die distale Spitze der
Aufnahmevorrichtung am distalen Hocker des Ballons ausrichten.

VORSICHT: Um eine Schadigung der Klappensegel und eine damit einhergehende Beeintrachtigung der Klappenfunktion zu
vermeiden, sollte die Klappe nicht langer als 15 Minuten volistandig gecrimpt sein und/oder in der Aufnahmevorrichtung
verbleiben.

18 Die Kappe der Aufnahmevorrichtung an der Aufnahmevorrichtung befestigen und das Klappenapplikationssystem tber den
Spulanschluss an der Aufnahmevorrichtung spulen, um die Aufnahmevorrichtung zu entlUften.

Den Mandrin entfernen und das Fiihrungsdrahtlumen des Klappenapplikationssystems spiilen.

VORSICHT: Um eine Schadigung der Klappensegel und eine damit einhergehende Beeintrachtigung der Klappenfunktion zu
vermeiden, die Klappe bis zum Beginn der Implantation hydratisiert halten.

VORSICHT: Zur Vermeidung schwerer Verletzungen des Patienten muss der Arzt vor der Implantation tiberpriifen, ob die
Klappe korrekt ausgerichtet ist; die griine Naht (Zustromseite) der Klappe muss in Richtung des proximalen Endes (des Griffs)
des Klappenapplikationssystems ausgerichtet sein.

8.3 Verfahren der Freisetzung des SAPIEN M3 Docks und der SAPIEN M3 Klappe

Das Dock und die Klappe unter Vollnarkose mit himodynamischer Uberwachung in einem Operationssaal, einem Hybrid-Operationssaal oder einem
Katheterlabor mit Moglichkeiten zur Bildgebung mittels Fluoroskopie und 3D-Echokardiographie positionieren.

VORSICHT: Die Verwendung von iiberméBigen Mengen Kontrastmittel kann zu Nierenversagen fiihren. Den Kreatininwert des Patienten vor dem
Verfahren bestimmen. Die Kontrastmittelmenge muss iiberwacht werden.

VORSICHT: Durch zu heftiges Bewegen des Produkts kann es zu einer Beschddigung von kardialen Strukturen kommen, die eine chirurgische Reparatur
oder eine andere Intervention erfordert.

VORSICHT: Sicherstellen, dass beim Aspirieren und Spiilen der Einfiihrschleuse ein Katheter/Produkt der GroBe 15 F oder groBer iiber den Dichtungen
der Einfiihrschleuse ist, um das Risiko einer Luftembolisierung zu vermindern.

8.3.1 Vorbereitung des Patienten

Schritt Verfahren

1 Bei Verwendung des Edwards Tisches:

Vor dem sterilen Abdecken des Patienten fiir eine standardmafige transseptale Katheterisierung mit Zugang tiber die Femoralvene den
Tisch zwischen den Beinen des Patienten positionieren und dabei die Hohe des Tisches nach Bedarf anpassen.

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

ODER
Bei Verwendung von Edwards wiederverwendbarem Zubehor:

Vor dem sterilen Abdecken des Patienten fiir eine standardméafBige transseptale Katheterisierung mit Zugang tiber die Femoralvene
das wiederverwendbare Zubehor montieren und um die Beine des Patienten positionieren; dabei die Hohe der Plattform nach Bedarf
einstellen und dafiir sorgen, dass sie eine ebene Flache bildet. Die Halterung auf der Plattform in einer Linie mit der vorgesehenen
Zugangsstelle zur Femoralvene platzieren. Siehe die Gebrauchsanweisung fiir wiederverwendbares Zubehér von Edwards.

VORSICHT: Die wiederverwendbare Plattform immer eben halten, da ein Neigen der Plattform das Embolisierungsrisiko
erhohen kénnte.

WARNUNG: Das wiederverwendbare Zubehor ist unsteril; die Einfiihrung des wiederverwendbaren Zubehors in den sterilen
Bereich kann zu einer Infektion fiihren.

8.3.2 Baseline-Parameter

Schritt Verfahren
1 Eine Schrittmacher-Elektrode einfiihren und angemessen positionieren.
2 Die Stimulationsparameter so einstellen, dass eine Stimulation im Verhéltnis 1 : 1 erfolgt, und einen Stimulationstest durchfiihren.
3 Die Ebene des Mitralklappenanulus unter Verwendung eines Ventrikulogramms oder anatomischer Orientierungspunkte markieren.
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8.3.3 Transseptaler Zugang und Einfiihren der Edwards Einfiihrschleuse 23 F

Schritt Verfahren
1 Einfiihrschleuse gemaf der Gebrauchsanweisung fiir die Edwards Einfiihrschleuse 23 F einfiihren und die zusatzliche
Gebrauchsanweisung fiir das SAPIEN M3 System befolgen:
a) Mithilfe konventioneller perkutaner Punktionsmethoden einen Zugang zur Femoralvene herstellen.
b) Mithilfe transseptaler Punktion unter Anwendung konventioneller perkutaner Methoden einen Zugang zum linken Vorhof
herstellen und den Fiihrungsdraht im linken Vorhof platzieren.
VORSICHT: Bei einer unsachgemifBen Punktion kann es zu einer Beschddigung von kardialen Strukturen kommen, die eine
chirurgische Reparatur oder eine andere Intervention erfordert.
c) Heparin verabreichen, um eine aktivierte Koagulationszeit von > 300 Sekunden aufrechtzuerhalten.
2 Den Stabilisator am Tisch oder dem wiederverwendbaren Zubehor (je nachdem, was verwendet wird) anbringen.
a) Die Einfiihrschleuse und die Einflihrhilfe so einfiihren, dass der Spilanschluss weg vom Bediener weist. Vorschieben, bis die Spitze
der Einfiihrschleuse das Septum passiert hat.
3 Die Einflihrschleuse am Stabilisator sichern.
a) Die Einfhrhilfe von der Einfiihrschleuse |6sen, und Einfiihrhilfe und Fiihrungsdraht langsam zuriickschieben.
b) Waéhrend sich die Einfiihrhilfe und der Fiihrungsdraht Giber den Dichtungen der Einflihrschleuse befinden, die Einfiihrschleuse
aspirieren und spiilen. Die Einfiihrhilfe und den Fiihrungsdraht langsam entfernen.
4 Die Einflihrschleuse im Hinblick auf Biegung und Drehmoment anpassen, bis ihre Spitze parallel zur Mitralklappenebene positioniert ist;

die Positionierung mittels Fluoroskopie und Echokardiographie bestatigen.

8.3.4 Positionierung des SAPIEN M3 steuerbaren Dock-Katheters

Schritt Verfahren

1 Sicherstellen, dass die heparinisierte Kochsalzldsung aus der Spitze des steuerbaren Katheters flie3t.
WARNUNG: Wenn nicht sichergestellt wird, dass heparinisierte Kochsalzlosung kontinuierlich mit einer Rate von 200 ml/Stunde
mittels Pumpe infundiert wird, kann es zu einer Thrombenbildung im steuerbaren Katheter kommen.

2 Den steuerbaren Katheter gleich hinter den Dichtungen der Einfiihrschleuse in die Einfiihrschleuse einfiihren.

3 Die Einflihrschleuse aspirieren und spilen.

4 Den steuerbaren Katheter weiter vorschieben, bis die Spitze sich gleichauf mit der Spitze der Einflihrschleuse befindet. Den steuerbaren
Katheter am Stabilisator fixieren.

5 Unter fluoroskopischer und echokardiographischer Fiihrung den steuerbaren Katheter und die Einfiihrschleuse bewegen, bis die Spitze
des steuerbaren Katheters durch die mediale Kommissur im linken Ventrikel angelangt ist.

6 Unter echokardiographischer Fiihrung den ventrikuldaren Zugang an der medialen Kommissur verifizieren.

8.3.5 SAPIEN M3 Dock-Applikation

Schritt Verfahren

1 Den Dock-Griff unter Verwendung fluoroskopischer und echokardiographischer Fiihrung vorschieben und eine % Windung des Docks
im Ventrikel applizieren.
WARNUNG: Um eine Beschddigung von kardialen Strukturen zu vermeiden, darauf achten, dass die Spitze des steuerbaren
Katheters nicht direkt zur Wand des linken Vorhofs oder des linken Ventrikels zeigt.

2 Unter echokardiographischer Fiihrung verifizieren, dass die ¥ Windung des Docks nicht die Aortenklappe passiert hat.

3 Den steuerbaren Katheter und die Einfiihrschleuse so manipulieren, dass die Dock-Trajektorie parallel zur Mitralebene ist.

4 Den Dock-Griff so vorschieben, dass das anteriore und das posteriore Segel von der ersten funktionellen Windung des Docks
umschlossen sind.
VORSICHT: Wahrend des UmschlieBungsvorgangs das hintere Einstellrad nicht betétigen, da dies zu einer Beschadigung von
kardialen Strukturen fiihren kann, die eine chirurgische Reparatur oder Intervention erforderlich macht.
WARNUNG: Keine iibermiBige Kraft auf das Dock anwenden. Auf das Dock angewendete iiberméaBige Kraft kann auf die
Anatomie Gibertragen werden und zur einer Beschdadigung von kardialen Strukturen fiihren, die eine chirurgische Reparatur
oder Intervention erforderlich macht.
Hinweis: Eine libermaBige Kraftanwendung zeigt sich visuell dadurch, dass die Dock-Spitze sich nicht ungehindert vorschieben
lasst (Laden des Docks), der Durchmesser des Docks zunimmt, der Dock-Griff auf Gegendruck sto3t oder die funktionellen
Windungen des Docks einander iiberlappen.

5 Unter 2D-Echokardiographie verifizieren, dass beide Mitralklappensegel durch die erste funktionelle Windung des Docks fixiert wurden
und sich frei im Dock bewegen.

6 Das Dock bei Bedarf repositionieren.
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Schritt

Verfahren

7

Den Dock-Griff weiter vorschieben, bis das Freisetzungsmarkierungsband aus der Spitze des steuerbaren Katheters ausgetreten ist. Die
Dock-Verriegelung erneut aktivieren.

Wenn die funktionellen Windungen einander tiberlappen, das Dock zuriickschieben und einen neuen UmschlieBungsversuch
unternehmen. Wenn es nicht moglich ist, eine akzeptable Dock-Ausrichtung herzustellen, das Produkt entfernen.

VORSICHT: Wahrend des UmschlieBungsvorgangs das hintere Einstellrad nicht betdtigen, da dies zu einer Beschadigung von
kardialen Strukturen fiihren kann, die eine chirurgische Reparatur oder Intervention erforderlich macht.

WARNUNG: Keine libermiBige Kraft auf das Dock anwenden. Auf das Dock angewendete iibermaBige Kraft kann auf die
Anatomie Gibertragen werden und zur einer Beschddigung von kardialen Strukturen fiihren, die eine chirurgische Reparatur
oder Intervention erforderlich macht.

Hinweis: Eine libermédBige Kraftanwendung zeigt sich visuell dadurch, dass die Dock-Spitze sich nicht ungehindert vorschieben
lasst (Laden des Docks), der Durchmesser des Docks zunimmt, der Dock-Griff auf Gegendruck stoBt oder die funktionellen
Windungen des Docks einander iiberlappen.

Den steuerbaren Katheter zurlickschieben, bis die Ausdehnungsmarkierungen innerhalb der Einflihrschleuse liegen.

Posteriores Drehmoment auf den steuerbaren Katheter aufbringen. Die Einfiihrschleuse und den steuerbaren Katheter wieder
geraderichten. Verifizieren, dass die Dock-Spitze und das Freisetzungsmarkierungsband an der korrekten Position ausgerichtet sind.

10

Den Huilsengriff ziehen, um das Dock aus der Hiilse freizusetzen. Sicherstellen, dass das Hulsenmarkierungsband sich weiterhin am Dock
befindet. Die Hulsenverriegelung wieder verriegeln.

1

Die Dock-Verriegelung entsperren. Den Dock-Griff an Ort und Stelle halten und den steuerbaren Katheter so zurlickschieben, dass er
biindig mit der Spitze der Einfiihrschleuse ist. Die Dock-Verriegelung wieder verriegeln.

12

Den PVL-Schutz platzieren, indem die Hiilse so weit liber das Dock vorgeschoben wird, bis das Hiilsenmarkierungsband sich zwischen
den zwei (2) Sitzmarkierungsbandern befindet.

13

Den Hulsengriff zurtickschieben, um das Dock vollstdndig aus der Hiilse freizusetzen. Die Hiilsenverriegelung wieder verriegeln.

8.3.6 Freisetzung des S

APIEN M3 Docks

Schritt

Verfahren

1

Die Lange der Einfuihrschleuse im Vorhof bei Bedarf minimieren.

Den Dock-Griff vorschieben, bis die Spitze des Dock-Griffs aus dem steuerbaren Katheter und der Einflihrschleuse austritt.

Die Naht lockern. Die Naht an die Spitze des Docks Uibertragen. Bei Bedarf wiederholen.

Die Einflihrschleuse bewegen, um den Abstand zur Vorhofwindung des Docks zu verringern.

2
3
4
5

Das Dock sich wahrend einiger Herzzyklen setzen lassen, um zu verifizieren, dass das Freisetzungsmarkierungsband des Docks sich
weiterhin auf der korrekten Position befindet.

WARNUNG: Eine falsche Positionierung des Docks kann eine Beschddigung von kardialen Strukturen, ein paravalvuldres Leck
oder eine Beschadigung der nativen Mitralsegel zur Folge haben.

In der Kommissur-zu-Kommissur-Ansicht im Echo sicherstellen, dass das Dock sich weniger oder gleich 12 mm ventrikular von der
Mitralebene befindet.

WARNUNG: Wenn die korrekte Dock-Tiefe nicht sichergestellt wird, kann dies zu einem paravalvuldren Leck und/oder einer
Beschddigung von kardialen Strukturen fiihren, die eine chirurgische Reparatur oder eine andere Intervention erfordert.

Den roten Absperrhahn zum steuerbaren Katheter zudrehen.

WARNUNG: Wenn der Fluss zum Spiilanschluss fiir den Dock-Griff nicht abgedreht wird, konnte eine Luftembolie auftreten.

Die rote Nahtabdeckung 6ffnen, die Naht durchschneiden und die Naht vom steuerbaren Katheter entfernen. Die Freisetzungseinheit
erneut anbringen.

VORSICHT: Erst das Nahtmaterial schneiden, das Dock freisetzen und mit den verbleibenden Schritten fortfahren, wenn
die Position des Docks und die ordnungsgemaBe Fixierung der Mitralklappensegel echokardiographisch und fluoroskopisch
verifiziert wurden.

WARNUNG: Eine falsche Positionierung des Docks kann zu einem paravalvuldren Leck und/oder einer Beschadigung von
kardialen Strukturen fiihren, die eine chirurgische Reparatur oder eine andere Intervention erfordert.

Den steuerbaren Katheter wieder geraderichten. Den steuerbaren Katheter langsam entfernen und dabei die Einfiihrschleuse an Ort
und Stelle belassen.

10

Vor dem Entfernen des steuerbaren Katheters die Einfiihrschleuse aspirieren und spuilen. Den steuerbaren Katheter vollstandig
entfernen.

11

Verifizieren, dass das Dock sich weiterhin weniger oder gleich 12 mm ventrikular von der Mitralebene befindet.
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8.3.7 Freisetzung der SAPIEN M3 Klappe

Schritt Verfahren

1 Die Spitze der Einfiihrschleuse auf die Mitte des implantierten Docks ausrichten.

2 Einen Pigtail-Katheter (= 120 cm Lénge) mit bereits geladenem, steifem 0,035"-Fiihrungsdraht in die Einflihrschleuse einflihren und
durch die Mitte des implantierten Docks vorschieben. Die Position des Fiihrungsdrahts echokardiographisch und fluoroskopisch
verifizieren.

WARNUNG: Mittels 3D-Echokardiographie und Fluoroskopie (Kurzachsenansicht) muss verifiziert werden, dass der
Fuhrungsdraht mittig durch das Dock verlduft und ungehindert bewegt werden kann. Wenn dies nicht der Fall ist, kann dies zur
Folge haben, dass die Klappe auBerhalb des Zielorts appliziert wird, eine Klappenembolisierung auftritt und/oder es zu einer
Beschddigung von kardialen Strukturen kommt, die eine chirurgische Reparatur oder eine andere Intervention erfordert.

3 Den Pigtail-Katheter entfernen und dabei die Position des Fiihrungsdrahts im linken Ventrikel beibehalten.

4 Vor dem Einfiihren bestétigen, dass die Klappe in der richtigen Ausrichtung gecrimpt ist.

5 Die gecrimpte Klappe und die Aufnahmevorrichtung vollstandig in die Einfiihrschleuse einfihren.

VORSICHT: Um eine Schadigung der Klappensegel und eine damit einhergehende Beeintrachtigung der Klappenfunktion zu
vermeiden, sollte die Klappe nicht ldnger als 5 Minuten in der Einfiihrschleuse verbleiben.

6 Die Einflihrschleuse aspirieren und spulen.

7 Eine mindestens 50 ml grof3e Spritze mit > 40 ml heparinisierter Kochsalzlésung anbringen. Den Absperrhahn zur Einfiihrschleuse offen
lassen.

WARNUNG: Wenn keine mindestens 50 ml groB3e Spritze mit > 40 ml heparinisierter Kochsalzlésung an der Einfiihrschleuse
angebracht wird und der Absperrhahn zur Spritze nicht offen bleibt, kann Luft in den linken Vorhof gelangen.

8 Die gecrimpte Klappe aus der Aufnahmevorrichtung vorschieben.

9 Die Aufnahmevorrichtung zurtickziehen und abziehen.

10 Die gecrimpte Klappe so lange vorschieben, bis die Spitze des Klappenapplikationssystems sich gleichauf mit der Spitze der
Einflhrschleuse befindet.

11 Anhand der Markierung fiir die Klappenausrichtung verifizieren, dass die Klappe korrekt positioniert ist.

12 Den Absperrhahn schlieBen und die Spritze von der Einflihrschleuse entfernen.

13 Sicherstellen, dass die Einfiihrschleuse weniger als 25% gebogen ist.

14 Das Klappenapplikationssystem vorschieben, bis die Klappe aus der Spitze der Einflihrschleuse austritt.

15 Zusétzliche Biegung (bis zu 60%) und/oder zusatzliches Drehmoment auf die Einfiihrschleuse anwenden, sodass sie koaxial mit dem
Dock ist.

16 Die Klappe vollstandig aus der Einfiihrschleuse vorschieben und im Dock positionieren.
Hinweis: Die Kraft dndert sich, wenn die Klappe die Einfiihrschleuse verldsst. Die Klappe langsam vorschieben, um
sicherzustellen, dass es nicht zu einer Interaktion mit dem Dock kommt. Sorgfiltig darauf achten, dass die Interaktion zwischen
dem Dock und der Klappe wahrend der Positionierung minimiert wird.

17 Die flexible Katheterspitze bis zu den Doppelmarkierungen zurtickschieben. Die Ballonverriegelung aktivieren. Die Spitze der
Einfuhrschleuse wieder geraderichten und bis zu den Doppelmarkierungen zuriickschieben.

18 Die korrekte Position der Klappe in Bezug auf das Dock vor der Freisetzung der Klappe Uberpriifen.

19 Mit dem Freisetzen der Klappe beginnen:
a) Dievon Edwards Lifesciences bereitgestellte Aufdehnungsvorrichtung entsperren.
b) Die Beatmung anhalten und eine schnelle Stimulation beginnen.
c) DieKlappe mit langsamer kontrollierter Aufdehnung unter Verwendung des gesamten Volumens der Aufdehnungsvorrichtung

freisetzen, 3 Sekunden lang halten.
d) Den Ballon entleeren. Nach vollstandiger Entleerung des Ballonkatheters den Schrittmacher abschalten und die Beatmung wieder
aufnehmen.

20 Vorbereiten der Nachdilatation:
4 ml heparinisierte Kochsalzldsung mit Kontrastmittel (85:15) tiber den Dreiwegehahn zur Aufdehnungsvorrichtung oder zum Ballon
hinzufligen.

21 Die korrekte Position des Ballons in Bezug auf die Klappe Uberprifen.

22 Mit der Nachdilatation beginnen:

a) Die von Edwards Lifesciences bereitgestellte Aufdehnungsvorrichtung entsperren.
b) Die Beatmung anhalten und eine schnelle Stimulation beginnen (falls gewtinscht).

c) Die Klappe durch Aufdehnen des Ballons mit dem gesamten Volumen der Aufdehnungsvorrichtung nachdilatieren, 3 Sekunden
lang halten.

37




Schritt Verfahren

d) Den Ballon entleeren. Nach vollstandiger Entleerung des Ballonkatheters den Schrittmacher abschalten und die Beatmung wieder
aufnehmen (wenn verwendet).

23 Verifizieren, dass die flexible Katheterspitze Giber den Doppelmarkierungen gesperrt ist und die Einflihrschleuse teilweise
geradegerichtet ist. Das Klappenapplikationssystem in die Einfiihrschleuse zuriickschieben.

24 Wenn das Klappenapplikationssystem nicht sofort entfernt wird, die Einfiihrschleuse mit 30 ml heparinisierter Kochsalzlésung aspirieren
und sptilen.

8.3.8 Entfernung des SAPIEN M3 Systems

Schritt Verfahren
1 Das Klappenapplikationssystem aus der Einfiihrschleuse ziehen.
2 Die Einflihrschleuse gemaR der Gebrauchsanweisung fiir die Edwards Einfiihrschleuse 23 F entfernen.
3 Die Zugangsstelle gemédl Behandlungsstandard schlie3en.

9.0 Lieferumfang

Die SAPIEN M3 Herzklappe wird in Glutaraldehydldsung sterilisiert geliefert. Die Klappe wird nichtpyrogen in einer Verpackung mit einem Sicherheitssiegel
geliefert.

Der SAPIEN M3 steuerbare Dock-Katheter, das Edwards Commander M Applikationssystem, der SAPIEN M3 Crimper und das SAPIEN Stabilisatorschienensystem
werden mit Ethylenoxid sterilisiert.

9.1 Lagerung

Die SAPIEN M3 Klappe muss bei Temperaturen von 10 °C bis 25 °C (50 °F bis 77 °F) gelagert werden. Jede Klappe wird in einer Verpackung verschickt, in der sich
ein Temperaturindikator zur Anzeige von Extremtemperaturen befindet, denen die Klappe wahrend des Transports ggf. ausgesetzt war.

Der SAPIEN M3 steuerbare Dock-Katheter, das SAPIEN Stabilisatorschienensystem, der SAPIEN M3 Crimper, das Edwards Commander M Applikationssystem und
die unterstiitzenden Produkte missen an einem kiihlen, trockenen Ort gelagert werden.

10.0 Sicherheitsinformationen fiir Magnetresonanz (MR)

Bedingt MR-sicher

In nichtklinischen Tests erwies sich das SAPIEN M3 Dock mit eingebrachter SAPIEN M3 Klappe als bedingt MR-sicher. Bei einem Patienten kann unter folgenden
Bedingungen unmittelbar nach dem Einsetzen dieser Klappe gefahrlos eine Kernspintomographie durchgefiihrt werden:

- Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (T) oder 3 T.
« Raumliches Magnetgradientenfeld von max. 4000 Gauss/cm (40 T/m).
- Maximale, vom MR-System gemeldete, ganzkdrpergemittelte, spezifische Absorptionsrate (WB-SAR) von 2,0 W/kg (im normalen Betriebsmodus)

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass das Dock und die Klappe nach 15-mindtiger kontinuierlicher Scan-Dauer einen maximalen
Temperaturanstieg von 2 °C produzieren.

In nichtklinischen Tests erstreckte sich das vom Produkt verursachte Bildartefakt in der Bildgebung mit Gradientenecho-Pulssequenz in einem MR-System mit 3,0 T
etwa 1,1 cm Uber das Dock und die Klappe hinaus. Das Klappenlumen innerhalb des Docks war in Spinecho- und Gradientenechobildern teilweise bis vollstandig
verdeckt.

11.0 Qualitative und quantitative Angaben zur SAPIEN M3 Klappe und zum SAPIEN M3 Dock

Dieses Produkt enthélt die folgende(n) Substanz(en), die in einer Konzentration tber 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 kobaltenthaltenden Edelstahllegierungen hergestellt werden, kein
erhohtes Risiko fiir Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung haben.

Die folgenden Tabellen enthalten die qualitativen und quantitativen Angaben zu den Materialien und Substanzen der Klappe und des Docks:

Tabelle 1: SAPIEN M3 Transkatheter-Herzklappe

Substanz CAS Modell-Massenbereich (mg)
Kobalt 7440-48-4 319-427

Nickel 7440-02-0 361-405
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 386

Chrom 7440-47-3 208-230
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 203

Kollagene, bovin, Polymere mit Glutaraldehyd 2370819-60-4 141

Molybdan 7439-98-7 98,5-115

Polyethylen 9002-88-4 31,3
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Substanz CAS Modell-Massenbereich (mg)
Eisen 7439-89-6 0-10,9

Titan 7440-32-6 0-10,9
Titandioxid 13463-67-7 1,44-2,13
Mangan 7439-96-5 0-1,64

Silizium 7440-21-3 0-1,64
Antimontrioxid 1309-64-4 0,461
Kohlenstoff 7440-44-0 0-0,274
Polybutilat 24936-97-8 0,246

Bor 7440-42-8 0-0,164
Phosphor 7723-14-0 0-0,164
Schwefel 7704-34-9 0-0,109

D&C Green No. 6 128-80-3 0,0356-0,0372
Siliziumdioxid 7631-86-9 0,00381
Erucamid 112-84-5 0,00370-0,00379
4-Dodecylbenzolsulfonsédure 121-65-3 0,000399

Tabelle 2: SAPIEN M3 Dock

Substanz CAS Modell-Massenbereich (mg)
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 1010

Nickel 7440-02-0 710-742
Titan 7440-32-6 557-593
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 79,7

Platin 7440-06-4 20,3
Polyethylen 9002-88-4 10,7

Iridium 7439-88-5 2,25

Kobalt 7440-48-4 0-0,651
Eisen 7439-89-6 0-0,651
Kohlenstoff 7440-44-0 0-0,521
Sauerstoff 7782-44-7 0-0,521
Titandioxid 13463-67-7 0,195-0,466
Niob 7440-03-1 0-0,326
Chrom 7440-47-3 0-0,130
Kupfer 7440-50-8 0-0,130
Antimontrioxid 1309-64-4 0,0964
Wasserstoff 1333-74-0 0-0,0651
Stickstoff 7727-37-9 0-0,0651
Erucamid 112-84-5 0,000813-0,000830
4-Dodecylbenzolsulfonsédure 121-65-3 0,0000875

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

Der SSCP wurde entsprechend der Bewertung der klinischen Beurteilung durch die Benannte Stelle angepasst, auf deren Grundlage die CE-Zertifizierung erteilt
wurde. Der SSCP enthélt eine entsprechende Zusammenfassung derselben Informationen.

Die Benannte Stelle hat die Nutzen-Risiko-Abwéagungen zur kurz- und langfristigen Sicherheit und Wirksamkeit des SAPIEN M3 Systems zur Kenntnis genommen
und stimmt diesen zu.

Die Konformitat des gesamten SAPIEN M3 Systems mit den Leistungsanforderungen (GSPR) fuir 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 fiir die zugelassenen Indikationen bestatigt.

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

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

Die Basis-UDI-DlI stellt den Hauptschlussel fiir den Zugriff auf produktbezogene Informationen in Eudamed dar. Die Basis-UDI-DlIs fir die SAPIEN M3 Transkatheter-
Herzklappe, den SAPIEN M3 steuerbaren Dock-Katheter und das Edwards Commander M Applikationssystem konnen zum Auffinden des SSCP verwendet werden.

Die Basis-UDI-DlIs sind in den folgenden Tabellen aufgefiihrt:
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Produkt Modell Basis-UDI-DI

SAPIEN M3 Transkatheter-Herzklappe 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP

SAPIEN M3 steuerbarer Dock-Katheter 9880DDS 0690103D003M3D000L6
Edwards Commander M Applikationssystem 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Erwartete Lebensdauer des Produkts

Die erwartete Lebensdauer des SAPIEN M3 Docks und der SAPIEN M3 Klappe betragt mindestens 5 Jahre basierend auf strengen praklinischen Haltbarkeitstests
und dem erfolgreichen Abschluss von Tests auf simulierten Verschleif Gber 5 Jahre, die gemaR international anerkannten Teststandards fir Klappen durchgefiihrt
wurden. Die tatsachliche Lebensdauer hdangt von vielen biologischen Faktoren ab und kann von Patient zu Patient variieren.

15.0 Patienteninformationen

Der SAPIEN M3 Klappe und dem SAPIEN M3 Dock liegen Patienten-Implantatpasse bei. Nach der Implantation bitte alle geforderten Daten eintragen und dem
Patienten die Implantatpésse aushdndigen. Die Seriennummer befindet sich auf der Verpackung. Diese Implantatpasse bieten den Patienten die Moglichkeit, die
Gesundheitsdienstleister Uber den Typ der eingesetzten Implantate zu informieren, wenn sie medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

16.0 Entsorgung der entfernten Klappe und des Implantats

Eine explantierte SAPIEN M3 Klappe und/oder ein SAPIEN M3 Dock sind in geeignetem histologischem Fixiermittel, wie z. B. 10%igem Formalin oder 2%igem
Glutaraldehyd, einzulegen und an das Unternehmen zurlickzusenden. Eine Kiihlung ist dabei nicht erforderlich. Wenden Sie sich an Edwards Lifesciences, um ein
Explantations-Set anzufordern.

Die gebrauchten Vorrichtungen kénnen auf dieselbe Weise wie Krankenhausabfall und biologische Gefahrenstoffe entsorgt werden. Es bestehen keine
besonderen oder ungewdéhnlichen Risiken bei der Entsorgung der Produkte. Informationen zur Entsorgung des wiederverwendbaren Zubehors finden Sie in
der Gebrauchsanweisung fiir wiederverwendbares Zubehor von Edwards.

17.0 Klinische Studien

Fir Informationen zu klinischen Studien wird auf die im SSCP aufgefiihrten klinischen Ergebnisse verwiesen.

40




Sistema de sustitucion de la valvula mitral transcatéter SAPIEN M3

Instrucciones de uso

Solo aquellos médicos que hayan recibido una formacion por parte de Edwards Lifesciences podran implantar la estacion de acoplamiento SAPIEN M3 y

la valvula cardiaca transcatéter SAPIEN M3.

1.0 Descripcion del dispositivo

El sistema de sustitucion de la valvula mitral transcatéter SAPIEN M3 (también denominado sistema SAPIEN M3) consta de los siguientes dispositivos:

Nombre del dispositivo Modelo/REF
Vélvula cardiaca transcatéter SAPIEN M3 9880TFX29M
Catéter orientable de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3 9880DDS
Sistema de colocacion Edwards Commander M2 9880CM29
Dispositivo de ajuste SAPIEN M3 9880CR
Sistema estabilizador sobre riel SAPIEN 9880SRS
(M Incluye un catéter orientable, una estacién de acoplamiento y accesorios de preparacién
(2l Incluye un cargador y un retén del dispositivo de ajuste
El sistema SAPIEN M3 estd pensado para su uso con:
Nombre del dispositivo Modelo/REF
Vaina guia Edwards 23F("! 9880GS
Jeringa con bloqueo Edwards 96406
(M Incluye un introductor
El sistema SAPIEN M3 esta pensado para su uso con uno o varios dispositivos auxiliares:
Accesorio de un solo uso de Edwards:
Nombre del dispositivo Modelo/REF
Mesa de Edwards 9880T
Accesorios reutilizables de Edwards:
Nombre del dispositivo Modelo/REF
Plataforma reutilizable de Edwards 10000UP
Placa reutilizable de Edwards 10000PT
Horquilla reutilizable de Edwards 10000CR

- Valvula cardiaca transcatéter SAPIEN M3 (Figura 1)

La vélvula cardiaca transcatéter SAPIEN M3 (también denominada valvula SAPIEN M3 o vélvula) es una bioprotesis que consta de tres valvas de tejido pericérdico
bovino, con una estructura de cobalto-cromo, radiopaca y expandible por la presién del balén, un manguito interno de tejido de tereftalato de polietileno (PET) y
un manguito externo con estructura completa. La entrada y la salida del armazén de la valvula estan recubiertas de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE). Una
linea de sutura verde indica la entrada del armazén de la valvula. Todo el pericardio bovino se trata de acuerdo con el proceso de Carpentier-Edwards ThermaFix.

Tamaiio de la valvula Altura de la valvula
29 mm 22,5mm

- Catéter orientable de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3 (Figura 2)

El catéter orientable de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3 (también denominado catéter orientable) se utiliza para colocar la estacion de acoplamiento
SAPIEN M3 (también denominada estacién de acoplamiento) en su ubicacion prevista y consiste en una estacién de acoplamiento, un catéter orientable, un
mango de la estacion de acoplamiento, un manguito extraible con revestimiento hidréfilo y accesorios de preparacion del dispositivo. El mango del catéter
orientable contiene dos (2) ruedas de control de flexibilidad, una en la punta y otra en la parte posterior, que controlan la flexion del catéter orientable y ayudan
a acceder al ventriculo izquierdo. Se proporcionan dos (2) anillos radiopacos para definir las regiones que pueden flexionarse en la punta y la parte posterior

del catéter orientable. Hay una punta radiopaca en el catéter orientable. El mango de la estacién de acoplamiento ayuda a avanzar y/o recuperar la estacion de
acoplamiento y puede bloquearse en el catéter orientable. La estacion de acoplamiento rodea las valvas mitrales nativas, lo que aplica una fuerza hacia el interior
del aparato mitral, tirando de las valvas y las cuerdas hacia el centro de la estacion de acoplamiento y aproximando los musculos papilares, para proporcionar una
zona de colocacién a la vélvula SAPIEN M3. La estacién de acoplamiento se conecta al mango de la estaciéon de acoplamiento mediante una sutura. La estacion
de acoplamiento tiene un nucleo de nitinol recubierto con un tubo de ePTFE y trenzado de PET. Hay un protector contra FPV autoexpandible fabricado con

una trenza de nitinol recubierta de PET que se expande en la comisura medial de la valvula mitral nativa. La estacién de acoplamiento incluye un (1) marcador

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN M3, SAPIEN, SAPIEN M3y ThermaFix son marcas comerciales de la corporacion Edwards Lifesciences. Las demas marcas comerciales pertenecen a
sus respectivos propietarios.
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radiopaco para ver la posicién de implantacién adecuada dentro de la anatomia y dos (2) marcadores radiopacos para ver la posicién de implantacion final del
protector contra FPV. El manguito extraible cubre la estacion de acoplamiento durante el rodeado y se ha disefiado para facilitar el rodeado del aparato mitral y se
retira una vez que la estacion de acoplamiento se ha colocado en la anatomia. El manguito tiene un marcador radiopaco que facilita su visualizacion. Un conjunto
de liberacién en el extremo proximal del mango de la estacién de acoplamiento permite aumentar o reducir la tension de la sutura. Se puede cortar la sutura para
liberar la estacion de acoplamiento del mango de la estacion de acoplamiento. Los accesorios adicionales suministrados (dos tapones Luer blancos, una llave de
paso roja, un tubo de extensién y un adaptador de aspiracién) deben utilizarse durante la preparacién del dispositivo.

Modelo Longitud efectiva del eje D.E. del eje

9880DDS 113 cm 18 F (6,2 mm)

- Sistema de colocacion Edwards Commander M (Figura 3)

El sistema de colocacién Edwards Commander M (también denominado sistema de colocacién de la valvula) se utiliza para implantar la valvula SAPIEN M3 y
consta de un catéter baldn y un catéter flexible. El sistema de colocacion de la valvula incluye una punta cénica para atravesar la valvula nativa/estacion de
acoplamiento. El mango contiene una rueda de control de flexibilidad y un bloqueo del balén. El catéter balén tiene marcadores radiopacos que definen la
ubicacion de ajuste de la valvula. Un marcador doble radiopaco situado proximalmente con respecto al balén denota la posicion del catéter flexible y la vaina guia
durante la implantacion. El sistema de colocacion de la valvula incluye una cubierta del balén y una herramienta de alineacién de ajuste. La luz de la guia incluye
un estilete. La herramienta de alineacidn de ajuste ayuda a ajustar la valvula en el balén en la ubicacién adecuada. El paquete incluye un cargador desprendible y
un retén del dispositivo de ajuste de 2 piezas. Los parametros de inflado que deben aplicarse a la implantacién de la valvula son los siguientes:

Modelo Longitud efectiva del eje D. E. del eje Volumen de inflado Diametro exterior del balon
9880CM29 112cm 16 F (54 mm) 33 ml (inicial) 30 mm
37 ml (tras la dilata- 31T mm
cion)

- Sistema estabilizador sobre riel SAPIEN (Figura 4)

El sistema estabilizador sobre riel SAPIEN (también denominado estabilizador) sujeta la vaina guia y el catéter orientable para apoyar y mantener el
posicionamiento del catéter y debe utilizarse junto con los accesorios auxiliares de un solo uso o reutilizables.

- Dispositivo de ajuste SAPIEN M3 (Figura 5)

El dispositivo de ajuste SAPIEN M3 (también denominado dispositivo de ajuste) reduce el diametro de la valvula para poder acoplarla al sistema de colocacion
Edwards Commander M. El dispositivo de ajuste consta de una cubierta y un mecanismo de compresién que se cierra con un mango situado en la cubierta, y un
retén del dispositivo de ajuste.

- Vaina guia Edwards 23F

Para la vaina guia Edwards 23F (también denominada vaina guia), consulte las instrucciones de uso de la vaina guia Edwards 23F (en adelante, IU de la vaina guia
Edwards 23F).

+ Mesa de Edwards
Para la mesa de Edwards (también denominada mesa), consulte las instrucciones de uso de la mesa de Edwards (en adelante, IU de la mesa de Edwards).
« Accesorios reutilizables de Edwards

En cuanto a los accesorios reutilizables de Edwards (también denominados accesorios reutilizables), consulte las instrucciones de uso de la plataforma reutilizable
(modelo 10000UP), placa reutilizable (modelo T0000PT) y horquilla reutilizable (modelo 10000CR) (en adelante, IU de los accesorios reutilizables de Edwards).

« Jeringa con bloqueo Edwards

Para la jeringa con bloqueo de Edwards (también denominada dispositivo de inflado), consulte las instrucciones de uso de la jeringa con bloqueo de Edwards (en
adelante, IU de la jeringa con bloqueo de Edwards).

Nota: Para lograr un ajuste adecuado del volumen, el sistema de colocacion Edwards Commander M debe utilizarse con el dispositivo de inflado
proporcionado por Edwards Lifesciences.

2.0 Usuario previsto y finalidad/uso previsto
2.1 Usuarios previstos
Los usuarios previstos del sistema SAPIEN M3 incluyen dos grupos de usuarios:

Un grupo de usuarios previsto es responsable de la preparacion del dispositivo e incluye enfermeros de quiréfano o técnicos cardiovasculares que han recibido
formacion de Edwards Lifesciences, o representantes de campo certificados de Edwards.

El segundo grupo de usuarios previsto es responsable del uso de dispositivos en intervenciones e incluye a cardidlogos intervencionistas o cirujanos
cardiovasculares.

2.2 Finalidad/uso previsto

La vélvula cardiaca transcatéter SAPIEN M3 estd destinada a sustituir la valvula mitral. El catéter orientable de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3 esta
disefiado para colocar la estacién de acoplamiento SAPIEN M3 en la ubicacién deseada. La estacidén de acoplamiento SAPIEN M3, que se fija al catéter orientable
de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3 se utiliza para crear una zona de colocacién para la implantacion de la valvula SAPIEN M3. El sistema de colocacion
Edwards Commander M esta pensado para facilitar la colocacion de la vélvula SAPIEN M3. El dispositivo de ajuste y el retén del dispositivo de ajuste SAPIEN

M3 estén pensados para reducir el didametro de la valvula y montar asi la valvula SAPIEN M3 en el sistema de colocacién Edwards Commander M. El sistema
estabilizador sobre riel SAPIEN esta destinado a sujetar la vaina guia Edwards 23F y el catéter orientable de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3 para apoyar y
mantener el posicionamiento del catéter.

3.0 Poblacion de pacientes prevista e indicacion de uso
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3.1 Poblacion de pacientes prevista

El sistema SAPIEN M3 esta destinado a pacientes adultos con regurgitacion de la véalvula mitral.

3.2 Indicacion de uso

El sistema SAPIEN M3 esta indicado para el tratamiento de pacientes con regurgitacién mitral sintomatica (RM de moderada a grave o grave) que un equipo
cardiolégico considere que no son aptos para una intervencion quirdrgica o un tratamiento transcatéter de borde a borde.

4.0 Contraindicaciones

El uso del sistema SAPIEN M3y sus accesorios esta contraindicado en el caso de pacientes con:

Indicios de masas intracardiacas, trombos, vegetaciones, infeccién activa o endocarditis
Incapacidad para tolerar la heparina durante el procedimiento
Intolerancia al tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios

5.0 Advertencias

Los dispositivos del sistema SAPIEN M3 se han disefiado, concebido y distribuido ESTERILES para un solo uso. No volver a esterilizar ni utilizar los dispositivos.
No existen datos que confirmen que el dispositivo sea estéril, no pirogénico o funcional tras volver a procesarlo. La mesa y los accesorios reutilizables no son
estériles.

No manipule de forma incorrecta los dispositivos del sistema SAPIEN M3 ni los utilice si el embalaje o cualquiera de sus componentes no son estériles, se han
abierto o estan danados (es decir, retorcidos, estirados, etc.) o si ya se ha superado la fecha de caducidad.

Los pacientes con hipersensibilidad al cobalto, nitinol (niquel o titanio), cromo, molibdeno, manganeso, silicio, tejido bovino y/o materiales poliméricos podrian
sufrir reacciones alérgicas/respuestas inmunoldgicas a estos materiales.

En pacientes con alteraciones del metabolismo del calcio, se puede producir un deterioro acelerado de la valvula.

Tenga precaucion al implantar una vélvula en pacientes con enfermedad de arteria coronaria clinicamente significativa ya que puede ocasionar una isquemia de
miocardio.

Antes de colocarla, la vélvula debe permanecer siempre hidratada y no debe exponerse a otras soluciones que no sean la solucion de almacenamiento utilizada
durante el envio y la solucién de enjuague fisiolégico estéril. Si las valvas de la valvula no se manipulan correctamente o se dafian en cualquier momento del
procedimiento, deberd sustituirse la valvula.

No utilice la valvula si el precinto esta roto, la solucién de almacenamiento no cubre completamente la valvula, el indicador de temperatura se ha activado, la
valvula esta dafnada o se ha superado la fecha de caducidad.

No afada ni aplique antibidticos a la solucién de almacenamiento, a las soluciones de enjuague ni a la vélvula.

El médico debe verificar que la orientacién de la valvula sea la correcta antes de implantarla.

El procedimiento debe realizarse bajo guia radioscépica y ecocardiografica 3D. Algunos procedimientos guiados por radioscopia estdn asociados con un riesgo
de lesidn cutanea por radiacion. Estas lesiones pueden ser dolorosas, desfigurantes y duraderas.

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

Es muy importante observar el electrodo de estimulacion durante toda la intervencion para evitar el posible riesgo de perforarlo.

En caso de un problema de funcionamiento o dafo del dispositivo durante su uso (por ejemplo, deformacion destructiva del catéter, rotura del balén, etc.),
retire el dispositivo de forma segura. Si no es posible retirar los dispositivos de forma segura, se recomienda la conversion a cirugia.

Antes de desplegar la valvula, debe realizarse una verificacion ecocardiografica 3D y radioscopica (vista de eje corto) para confirmar que la guia pasa por

el centro de la estacion de acoplamiento implantada y puede moverse sin restricciones. De lo contrario, puede producirse la rotura de las cuerdas y/o el
despliegue de la vélvula fuera de la ubicacién objetivo.

La colocacién incorrecta de la estacion de acoplamiento y/o de la valvula puede provocar una obstruccion del tracto de salida ventricular izquierdo, fuga
paravalvular (FPV), migracion de la vélvula o embolizacion de la valvula.

Los receptores de la valvula deben seguir un régimen de anticoagulacion adecuado, determinado a discrecién del médico en funcién de las necesidades
individuales del sujeto, durante un minimo de 6 meses. Si no se sigue un tratamiento anticoagulante y una transicién adecuados se producira una trombosis
valvular. Para los sujetos que reciben antagonistas de la vitamina K, el rango objetivo para la INR es de 2,5 a 3,5. Tras 6 meses, se recomienda continuar el
tratamiento antitrombético seguin tolerancia.

6.0 Precauciones

El glutaraldehido puede provocar irritacion de la piel, los ojos, la nariz y la garganta. Evite una exposicion prolongada o reiterada a la solucién, asi como la
inhalacion 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 informacidn sobre la exposicion al glutaraldehido, consulte la ficha de
datos de seguridad de materiales disponible en Edwards Lifesciences.

Como medidas de precaucién complementarias para la sustitucion transeptal de una valvula mitral se incluyen las anomalias en la vena cava que hagan
imposible un acceso femoral transvenoso seguro cuando se utilice la via transeptal, la presencia de dispositivos de oclusion septal auricular o calcio que impidan
acceder de forma segura por via transeptal.

Los pacientes con una protesis preexistente deben ser evaluados en cuanto a la ubicacion, la forma, la construccion y las caracteristicas de la protesis (por
ejemplo, protesis adrtica de despliegue bajo, anillo de anuloplastia rigido o pequeno, dispositivo de oclusion septal, etc.), ya que puede interferir con el
despliegue, la funcionalidad o la durabilidad de la estacién de acoplamiento/valvula del sistema SAPIEN M3.

Los pacientes con calcificacion anular mitral deben ser evaluados en cuanto a las caracteristicas del calcio y la patologia mitral, ya que puede interferir con la
trayectoria de la estacion de acoplamiento durante el despliegue, ocasionar una mala posicion de la estacion de acoplamiento/valvula y/o presentar un mayor
riesgo de fuga paravalvular.

Debe evaluarse la anatomia subvalvular del paciente en cuanto a las caracteristicas de los musculos papilares, las cuerdas y la pared ventricular, ya que puede
interferir o impedir el despliegue de la estacion de acoplamiento.

Los pacientes con las siguientes caracteristicas tienen un mayor riesgo de fuga paravalvular que puede dar lugar a hemdlisis y/o intervencion:

+ Integridad comprometida de las valvas (por ejemplo, perforacion, endocarditis, sindrome de Barlow, etc.)
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+ Flail o prolapso localizado en las comisuras
- Flail o prolapso localizado en la valva P3 junto con una distancia entre las comisuras > 42 mm
« Cualquier flail o prolapso grande no relacionado con las comisuras

+ Para mantener una coadaptacion adecuada de las valvas de la valvula, no infle excesivamente el balon de despliegue.
« 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 valvula. Se recomienda realizar un seguimiento médico periddico para evaluar el rendimiento de la
vélvula.

+ No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del sistema SAPIEN M3 en pacientes con:

« Diametro telediastélico del ventriculo izquierdo > 75 mm

- Distancia entre las comisuras = 50 mm

« Fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo inferior al 25 %
Disfuncién grave del VD

Calcificacién grave del anillo mitral

+ Antecedentes de trasplante de corazén

+ Hipertensién pulmonar grave

- Discrasias sanguineas definidas como: leucopenia (recuento de glébulos blancos < 3000 células/pl), anemia aguda (hemoglobina < 9 g/dl), trombocitopenia
(recuento de plaquetas < 50 000 células/pl) o antecedentes de diatesis hemorragica o coagulopatia

+ Mujer embarazada o en periodo de lactancia

+ Nifos

7.0 Posibles reacciones adversas

Los siguientes posibles riesgos estan relacionados con el procedimiento y el uso del dispositivo incluidas posibles complicaciones de acceso asociadas con el
cateterismo cardiaco estandar, los posibles riesgos de la anestesia y el uso de la angiografia.

« Muerte

Accidente cerebrovascular o disfuncién neurolégica

Lesion cardiovascular; complicaciones con la estructura cardiaca

Lesion cardiovascular; complicaciones vasculares

Lesion cardiovascular; complicaciones relacionadas con el acceso

Insuficiencia cardiaca o gasto cardiaco bajo / empeoramiento de la insuficiencia cardiaca
Insuficiencia renal o fallo renal

Choque cardiégeno

Paro cardiaco

Derrame pericardico o taponamiento cardiaco

Tromboembolismo, incluidos gaseoso, de material valvular calcificado o de trombo
Hemorragia retroperitoneal

Arritmia

Hipertension o hipotensién

Regurgitacién valvular nueva o que empeora

Sangrado / hematoma / hemorragia

Hemdlisis que puede requerir transfusion o intervencion

Trombosis del dispositivo/vélvula

Insuficiencia respiratoria o fallo respiratorio

Fuga transvalvular o paravalvular

Deterioro del dispositivo (desgaste, fractura, calcificacion u otros)
Reintervencién/reoperacion

Explantacion del dispositivo

Derrame pleural

Obstruccion del TSVI

Cirugia cardiaca de urgencia

Conversidn a cirugia cardiaca

Sangrado toracico

Estenosis valvular

Infarto de miocardio

Edema pulmonar

Accidente isquémico transitorio, incluidos microinfartos cerebrales a repeticion

Migracion, mala colocacién o embolizacion del dispositivo

Infeccion que incluye septicemia y endocarditis

Reaccion alérgica a la anestesia, el medio de contraste o los materiales del dispositivo
Deterioro de la vélvula nativa (p. ej., desgarro, engrosamiento o retraccion de la valva)

Deterioro estructural de la valvula (desgaste, fractura, calcificacion, desgarro de la valva/desgarro de las varillas de la endoprotesis, retraccion de la valva, rotura
de la linea de sutura de los componentes de la valvula protésica, engrosamiento, estenosis)
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- Disfuncion valvular no estructural

« Comunicacién interauricular

« Sincope

- Defecto del sistema de conduccién que pueda precisar un marcapasos permanente
« Quemaduras en la piel

« Fallo mecénico del sistema de colocacion o los accesorios

« Implantacion de la vélvula en una ubicacion incorrecta

« Valores de laboratorio anormales (incluido el desequilibrio de electrolitos)

+ Angina de pecho

« Anemia

« Fiebre

« Inflamacién

«+ Dolor o cambios en el punto de acceso

En el caso de un paciente/usuario/tercero dentro del Espacio Econémico Europeo; si se produce un incidente grave durante la utilizacién de este dispositivo

o como resultado de esta, informe al fabricante y a su autoridad nacional competente, que podra encontrar en https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

8.0 Instrucciones de uso

8.1 Equipo necesario

Equipo de laboratorio para cateterismo cardiaco estandar

Radioscopia (sistemas de radioscopia fija, movil o semimovil adecuados para su uso en intervenciones coronarias percutaneas)

Sistema de ecocardiografia transesofagica 3D

Instrumentos de acceso transeptal

Guias extrarrigidas con longitud para intercambio con didmetro de 0,89 mm (0,035")
Guia tipo SVAT rigida preformada con una longitud para intercambio (= 270 cm)
Catéter en espiral = 120 cm

Marcapasos temporal y electrodos de estimulacién

Bolsas de solucién salina heparinizada estéril (2000 Ul/1) (2)

Bombas de infusion (2) y tubos para bombas de infusion

Tubo de extension estéril, longitud > 36 pulgadas (2)

Recipientes de enjuague estériles (6), solucidn salina fisioldgica, solucion salina heparinizada, medio de contraste radiopaco diluido (15 ml de contraste: 85 ml de
solucion salina heparinizada)

Valvula SAPIEN M3

Vaina guia Edwards 23F

Catéter orientable de la estacién de acoplamiento SAPIEN M3

Sistema de colocacién Edwards Commander M

Jeringa con bloqueo Edwards

Sistema estabilizador sobre riel SAPIEN

Dispositivo de ajuste SAPIEN M3

Mesa de Edwards o accesorios reutilizables de Edwards

8.2 Manipulacion y preparacion del dispositivo

Siga una técnica estéril durante la preparacion e implantacion del dispositivo.

8.2.1 Preparacion de los dispositivos

El sistema SAPIEN M3 esta pensado para usarse con la mesa de Edwards o con los accesorios reutilizables de Edwards.

8.2.1.1 Mesa de Edwards

El producto se ha disefiado y pensado para un solo uso y se distribuye como tal. Para la mesa de Edwards, consulte las instrucciones de uso de la mesa de Edwards.
8.2.1.2 Accesorios reutilizables de Edwards

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

8.2.1.3 Vaina guia Edwards 23F
Para la preparacion del dispositivo de la vaina guia Edwards 23F, consulte las instrucciones de uso de la vaina guia Edwards 23F.

8.2.1.4 Catéter orientable de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3

Paso Procedimiento
1 Verifique la fecha de caducidad, el nimero de modelo y examine visualmente la integridad del paquete antes de abrir el paquete estéril.
2 Inspeccione visualmente todos los componentes para comprobar que no haya danos.
3 Llene el depésito de la bandeja situado debajo de la estacion de acoplamiento con solucién salina heparinizada hasta sumergir la
estacion de acoplamiento y el manguito.
4 Conecte la llave de paso roja suministrada al puerto de purgado del mango de la estacién de acoplamiento.
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Paso Procedimiento

5 Utilice una jeringa de 20 cc o mas de capacidad para purgar el puerto de purgado del mango de la estacion de acoplamiento con 20 ml
de solucién salina heparinizada. Coloque el tapén Luer blanco suministrado en el puerto de purgado del conjunto de liberacién.

6 Utilice una jeringa de 20 cc o mas de capacidad para purgar el puerto de purgado del mango de la estacion de acoplamiento con 20 ml
adicionales de solucién salina heparinizada. Cierre la llave de paso roja hacia el sistema.

7 Utilice una jeringa de 50 cc o mas de capacidad para purgar el puerto de purgado del catéter orientable con solucién salina
heparinizada hasta que la solucion salina heparinizada salga del cierre del manguito. Bloquee el cierre del manguito y continue el
purgado hasta eliminar el aire de la luz del manguito. Cierre la llave de paso hacia el sistema.

8 Prepare dos bombas continuas de solucién salina heparinizada (2000 Ul/I) y lineas intravenosas estériles que realicen la infusion a
200 ml/hr cada una.

9 Conecte una linea intravenosa a la que haya eliminado el aire con un tubo de extensién al puerto de purgado del mango del catéter
orientable. Abra la llave de paso hacia el sistema.

10 Conecte otra linea intravenosa a la que haya eliminado el aire con un tubo de extensién al puerto de purgado del mango de la estacién
de acoplamiento. Abra la llave de paso roja hacia el sistema. Coloque el segundo tapén Luer blanco suministrado en la llave de paso
roja.

11 Alinee el manguito y la punta de la estacién de acoplamiento. Bloquee el cierre del manguito y deje % de vuelta de la estacién de
acoplamiento fuera del catéter orientable después de la alineacion.

12 Conecte el tubo de extensidon suministrado y la jeringa de 50 cc o mas de capacidad al adaptador de aspiracion y elimine el aire.

13 Inserte la estacion de acoplamiento en el tapdn azul del adaptador de aspiracién y apriete el tapon.

14 Asegurese de que la punta del catéter orientable estd sujeta en la bandeja y sumergida. Realice la aspiracién distal.

15 Afloje el tapdn azul y retire el adaptador de aspiracion de la estacion de acoplamiento.

16 Confirme que la solucién salina heparinizada sale por la punta del catéter orientable y por la punta del manguito.

ADVERTENCIA: Si no se garantiza que los goteos infunden solucién salina heparinizada a una velocidad de 200 ml/hr, pueden
formarse trombos en el catéter orientable.

17 Retraiga completamente la estacion de acoplamiento en el manguito en el catéter orientable. Confirme la posicidn de la estacion de
acoplamiento dentro del catéter orientable.

18 Bloquee el bloqueo de la estacidon de acoplamiento.

19 Confirme que todas las conexiones estén firmes, que las bombas intravenosas infundan la solucion y que todas las partes flexibles estén

completamente relajadas.

8.2.1.5 Sistema de colo

cacion Edwards Commander M

Paso Procedimiento

1 Verifique la fecha de caducidad, el nimero de modelo y examine visualmente la integridad del paquete antes de abrir el paquete estéril.

2 Inspeccione visualmente todos los componentes para comprobar que no haya dafos.

3 Extraiga todos los componentes del paquete.

4 Extraiga cuidadosamente el protector del balén del sistema de colocacién de la vélvula. Retire la herramienta de alineacion de ajuste y
déjela a un lado.

5 Irrigue el sistema de colocacion de la valvula con solucién salina heparinizada.

6 Coloque la tapa del cargador en el sistema de colocacidn de la vélvula.

7 Acople una llave de paso de tres vias de alta presion al puerto de inflado del balén. Liene parcialmente una jeringa de 50 cc o mas
grande con 15-20 ml de medio de contraste diluido y conéctela a la llave de paso de tres vias.

8 Elimine el aire del dispositivo de inflado con medio de contraste diluido. Bloquee el dispositivo de inflado y conéctelo a la llave de paso
de tres vias.

9 Cierre la llave de paso de tres vias del dispositivo de inflado y elimine completamente el aire del balén con una jeringa de 50 cc o mas de
capacidad. Suelte lentamente el émbolo y deje una presion cero en el sistema.

10 Asegurese de que haya 33 ml en el dispositivo de inflado. Bloquee el dispositivo de inflado.

1 Abra la llave de paso hacia el dispositivo de inflado. Retire la jeringa de 50 cc o mas de capacidad.

AVISO: Mantenga el dispositivo de inflado que proporciona Edwards Lifesciences en la posicion de bloqueo hasta la
implantacion de la valvula para minimizar el riesgo de inflado prematuro del balon y la subsiguiente implantacién inadecuada
de la valvula.

8.2.2 Procedimiento de enjuague de la valvula SAPIEN M3

Antes de abrir el recipiente de la valvula, verifique la fecha de caducidad y el nimero de modelo, y examine visualmente el indicador de temperatura TagAlert y la
integridad del paquete antes de abrir el paquete estéril. Examinelo minuciosamente en busca de cualquier signo de dafios (por ejemplo, grietas en el recipiente o

en la tapa, fugas o ausen

cia o rotura de los precintos).
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AVISO: No se deben utilizar para la implantacion las valvulas cuyos recipientes estén danados, presenten fugas o no cuenten con el esterilizante
adecuado ni los precintos intactos, ya que la esterilidad podria verse afectada.

Paso Procedimiento
1 Prepare tres (3) recipientes estériles con al menos 500 ml de solucidn salina fisiolégica estéril.
2 Extraiga cuidadosamente del recipiente el conjunto de la vélvula y el soporte sin tocar el tejido. Coteje el nimero de serie de la valvula
con la informacién que encontrard en la tapa del recipiente y, a continuacién, anételo en los documentos de informacién del paciente.
Inspeccione la valvula para comprobar que no haya dafios en la estructura, en el manguito externo o en el tejido. No usar si esta dafiado.
3 Enjuague la vélvula tres veces con agitacién durante un minuto como minimo en cada uno de los tres recipientes separados llenos

de solucién salina fisioldgica. Asegurese de que la solucion salina cubre por completo la vélvula y el soporte. Asegurese de que no se
reutilice la solucion de enjuague en el primer recipiente y el segundo recipiente. La valvula se debe dejar en la solucién de enjuague
final hasta que se necesite para evitar que el tejido se seque.

ADVERTENCIA: Antes de la implantacion, debe enjuagarse correctamente con solucion salina fisiologica para reducir la
concentracion de glutaraldehido. Si no se enjuaga la valvula en los tres recipientes con agitacion durante un minimo de
un minuto en cada recipiente, puede producirse toxicidad por glutaraldehido.

AVISO: No deje que la valvula entre en contacto con la parte inferior o los lados del recipiente de enjuague cuando la agite

o mueva en la solucién de enjuague. Evite el contacto directo entre la etiqueta de identificacion y la valvula durante el
procedimiento de enjuague. No se debe colocar ninguin otro objeto en los recipientes de enjuague. La valvula se debe mantener
hidratada para evitar que el tejido se seque.

8.2.3 Montaje y ajuste de la valvula SAPIEN M3 en el sistema de colocacion Edwards Commander M

Paso Procedimiento

1 Saque la vélvula del soporte y retire la etiqueta de identificacion.

2 Verifique la fecha de caducidad, el nimero de modelo y examine visualmente la integridad del paquete del dispositivo de ajuste SAPIEN
M3 antes de abrir el paquete estéril.

3 Retire el dispositivo de ajuste del embalaje e inspeccidnelo para ver si hay dafos.

4 Conecte el retén del dispositivo de ajuste de 2 piezas a la base del dispositivo de ajuste.

5 Con el dispositivo de ajuste en posicion abierta, coloque con cuidado la vélvula en la abertura del dispositivo de ajuste. Gire el mango
hasta que la abertura del dispositivo de ajuste entre en contacto con la valvula.

6 Inserte el sistema de colocacion de la valvula coaxialmente dentro de la valvula, asegurandose de que la entrada de la vélvula (linea de
sutura verde) esté orientada hacia el mango del sistema de colocacion de la valvula.

7 Coloque la valvula en el balén de forma que el borde de salida de la valvula quede proximal al hombro distal del sistema de colocacién
de la valvula.

8 Ajuste la valvula hasta que alcance el tope inicial situado en el retén del dispositivo de ajuste de 2 piezas. Manténgala asi durante
5 segundos. Extraiga el sistema de colocacion de la valvula del dispositivo de ajuste.

9 Coloque la herramienta de alineacién de ajuste en la punta del estilete.

10 Retoque la valvula parcialmente ajustada hasta que el borde de la véalvula toque la herramienta de alineacién de ajuste.

11 Retire la herramienta de alineacion de ajuste del estilete mientras mantiene el estilete en su sitio.

12 Retire el tope inicial del retén del dispositivo de ajuste de 2 piezas, lo que deja el tope final en su posicion.

13 Con el dispositivo de ajuste en posicion abierta, coloque con cuidado la vélvula parcialmente ajustada en el centro de la abertura del
dispositivo de ajuste.

14 Ajuste por completo la vélvula hasta que alcance el retén del dispositivo de ajuste final. Manténgala asi durante 5 segundos.

15 Ajuste completamente dos (2) veces mas, manteniendo 5 segundos para cada ajuste, hasta un total de tres (3) ajustes completos.

16 Haga avanzar el catéter flexible hasta el borde de la vélvula retrayendo el eje del balon. Bloquee el bloqueo del balén.

17 Coloque el cargador sobre la punta cénica, la valvula y el catéter flexible. Alinee la punta distal del cargador con la protuberancia distal
del balon.
AVISO: Para evitar el dafio de valva y el consiguiente impacto en el funcionamiento de la valvula, la valvula no debera estar
totalmente comprimida ni permanecer en el cargador durante mas de 15 minutos.

18 Conecte la tapa del cargador al cargador, enjuague el sistema de colocacion de la vélvula a través del puerto de purgado para eliminar el

aire del cargador.
Retire el estilete y purgue la luz de la guia del sistema de colocacién de la vélvula.

AVISO: Mantenga la valvula hidratada hasta que esté lista para su implantacion con el fin de evitar daios en las valvas que
podrian afectar al funcionamiento de la valvula.

AVISO: Antes de la implantacion de la valvula, el médico debe verificar que la orientacion de esta sea la correcta para prevenir
el riesgo de daiios graves al paciente; la sutura verde (entrada) de la valvula debe quedar orientada hacia el extremo proximal
(mango) del sistema de colocacién de la valvula.
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8.3 Procedimiento de colocacion de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3 y de la valvula SAPIEN M3

La colocacion de la estacion de acoplamiento y la vélvula se debe realizar tras administrar anestesia general y con monitorizacién hemodinamica en un quiréfano,
quirdfano hibrido o laboratorio para cateterismo provisto de un sistema de adquisicion de imagenes ecocardiograficas 3D y radioscopicas.

AVISO: El uso excesivo

del medio de contraste puede producir un fallo renal. Mida el nivel de creatinina del paciente antes del procedimiento. El uso de

medios de contraste debe ser monitorizado.

AVISO: Una manipulacion excesiva del dispositivo puede provocar daiios en la estructura cardiaca que requieran reparacion quirdrgica u otro tipo de

intervencion.

AVISO: Asegurese de q
reducir el riesgo de em

ue haya un catéter/dispositivo de 15 F o mayor a través de los sellos de la vaina guia cuando aspire y lave la vaina guia para
bolizacion gaseosa.

8.3.1 Preparacion del paciente

Paso

Procedimiento

1

Si se utiliza la mesa de Edwards:

Antes de preparar el campo estéril sobre el paciente para el cateterismo transeptal estandar a través del acceso a la vena femoral, monte
y coloque la mesa entre las piernas del paciente, ajustando la altura de la mesa segun sea necesario.

ADVERTENCIA: La mesa se proporciona sin esterilizar; la introduccion de esta en el campo estéril puede provocar una infeccion.
OBIEN
Si utiliza los accesorios reutilizables de Edwards:

Antes de preparar el campo estéril sobre el paciente para el cateterismo transeptal estandar a través del acceso a la vena femoral, monte
y coloque los accesorios reutilizables alrededor de las piernas del paciente, ajustando la altura de la plataforma segun sea necesario y
manteniendo una superficie nivelada. Coloque la horquilla sobre la plataforma, alineada con el punto de acceso a la vena femoral de
interés. Consulte las IU de los accesorios reutilizables de Edwards.

AVISO: Mantenga siempre una superficie nivelada con la plataforma reutilizable, ya que inclinar la plataforma podria aumentar
el riesgo de embolia gaseosa.

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

8.3.2 Parametros inicia

les

Paso Procedimiento
1 Introduzca un electrodo para marcapasos (MP) y coléquelo debidamente.
2 Establezca los pardmetros de estimulacién para obtener un control 1:1 y compruebe la estimulacién.
3 Marque el plano anular mitral utilizando un ventriculograma o puntos de referencia anatémicos.

8.3.3 Acceso transeptal e introduccion de la vaina guia Edwards 23F

Paso Procedimiento
1 Inserte la vaina guia de acuerdo con las instrucciones de uso de la vaina guia Edwards 23F y siga las instrucciones adicionales para su
uso con el sistema SAPIEN M3:
a) Acceda a la vena femoral comun utilizando métodos de puncién percutanea convencionales.
b) Acceda a la auricula izquierda mediante puncion transeptal utilizando métodos percutaneos convencionales y coloque la guia en la
auricula izquierda.
AVISO: Una puncion inadecuada puede provocar dafos en la estructura cardiaca y requerir reparacion quirtrgica u otro
tipo de intervencion.
c) Administre heparina para mantener el TCA = 300s.
2 Acople el estabilizador a la mesa o a los accesorios reutilizables (lo que esté utilizando).
a) Inserte la vaina guiay el introductor con el puerto de purgado orientado en direccion opuesta al operador. Hagala avanzar hasta
que la punta de la vaina guia atraviese el tabique.
3 Sujete la vaina guia al estabilizador.
a) Desbloquee el introductor de la vaina guia y retraiga lentamente el introductor y la guia.
b) Con elintroductory la guia restante a través de los sellos de la vaina guia, aspire y purgue la vaina guia. Saque el introductor y la
guia lentamente.
4 Ajuste la vaina guia (flexion, torsion) hasta que la punta de la vaina guia quede paralela al plano de la valvula mitral, como se confirma

mediante radioscopia y ecocardiografia.
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8.3.4 Colocacion del catéter orientable de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3

Paso Procedimiento

1 Confirme que la solucién salina heparinizada sale por la punta del catéter orientable.
ADVERTENCIA: Si no se garantiza un goteo continuo de solucion salina heparinizada a una velocidad de 200 mi/hr por bomba,
pueden formarse trombos en el catéter orientable.

2 Inserte el catéter orientable en la vaina guia justo después de los sellos de la vaina guia.

3 Aspire y purgue la vaina guia.

4 Continue haciendo avanzar el catéter orientable hasta que la punta se sitie en la punta de la vaina guia. Sujete el catéter orientable al
estabilizador.

5 Bajo guia ecocardiogréfica y radioscopica, manipule el catéter orientable y la vaina guia hasta que la punta del catéter orientable esté en
el ventriculo izquierdo a través de la comisura medial.

6 Bajo guia ecocardiografica, verifique el acceso ventricular en la comisura medial.

8.3.5 Despliegue de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3

Paso

Procedimiento

1

Bajo guia ecocardiogréfica y radioscopica, haga avanzar el mango de la estacion de acoplamiento para desplegar % de vuelta de la
estacion de acoplamiento en el ventriculo.

ADVERTENCIA: Para evitar daiar las estructuras cardiacas, asegurese de que la punta del catéter orientable no apunte
directamente hacia la pared de la auricula izquierda o del ventriculo izquierdo.

Bajo guia ecocardiografica, verificar que el %4 de vuelta de la estacién de acoplamiento no ha cruzado la valvula adrtica.

Manipule el catéter orientable y la vaina guia para orientar la trayectoria de la estacion de acoplamiento de forma que quede paralela al
plano mitral.

Haga avanzar el mango de la estacién de acoplamiento para rodear las valvas anterior y posterior con el primer giro funcional de la
estacion de acoplamiento.

AVISO: No aplique flexién posterior mientras las rodea, ya que podria provocar daiios en la estructura cardiaca que requieran
reparacion quirdrgica u otra intervencion.

ADVERTENCIA: No aplique una fuerza excesiva a la estacion de acoplamiento. Si se aplica una fuerza excesiva a la estacion
de acoplamiento, esta fuerza puede transferirse a la anatomia y provocar daios en la estructura cardiaca que requieran una
reparacion quirdrgica u otra intervencion.

Nota: Puede apreciarse visualmente que la fuerza es excesiva si la punta de la estacion de acoplamiento no avanza libremente
(carga de la estacion de acoplamiento), el diametro de la estacion de acoplamiento se agranda, el mango de la estacion de
acoplamiento experimenta un retroceso o si las vueltas funcionales de la estacion de acoplamiento se solapan.

Utilice ecocardiografia 2D para verificar que se ha podido capturar ambas valvas mitrales con el primer giro funcional de la estacion de
acoplamiento y se mueven libremente dentro de la estacién de acoplamiento.

Cambie la posicion de la estacién de acoplamiento seguin sea necesario.

Continue haciendo avanzar el mango de la estacion de acoplamiento hasta que la banda marcadora de despliegue salga por la punta
del catéter orientable. Vuelva a enganchar el bloqueo de la estacién de acoplamiento.

Si los giros funcionales de la estacion de acoplamiento se solapan, retraiga la estacién de acoplamiento y vuelva a intentar rodear las
valvas. Si no puede conseguir una orientacion aceptable de la estacion de acoplamiento, retire el dispositivo.

AVISO: No aplique flexion posterior mientras las rodea, ya que podria provocar daiios en la estructura cardiaca que requieran
reparacion quirdrgica u otra intervencion.

ADVERTENCIA: No aplique una fuerza excesiva a la estacion de acoplamiento. Si se aplica una fuerza excesiva a la estacion
de acoplamiento, esta fuerza puede transferirse a la anatomia y provocar dafios en la estructura cardiaca que requieran una
reparacion quirdrgica u otra intervencion.

Nota: Puede apreciarse visualmente que la fuerza es excesiva si la punta de la estacion de acoplamiento no avanza libremente
(carga de la estacion de acoplamiento), el diametro de la estacion de acoplamiento se agranda, el mango de la estacion de
acoplamiento experimenta un retroceso o si las vueltas funcionales de la estacion de acoplamiento se solapan.

Retraiga el catéter orientable hasta que los marcadores sobre él estén dentro de la vaina guia.

Aplique la torsién posterior al catéter orientable. Enderece la vaina guia y el catéter orientable. Compruebe que la punta de la estacion
de acoplamiento y la banda marcadora de despliegue estan alineadas en la posicion correcta.

10

Tire del mango del manguito para retirar la estacion de acoplamiento del manguito. Asegurese de que la banda marcadora del
manguito permanece en la estacion de acoplamiento. Vuelva a bloquear el bloqueo del manguito.

11

Desbloquee el bloqueo de la estacion de acoplamiento. Sujete el mango de la estacién de acoplamiento en su sitio y retraiga el catéter
orientable hasta que quede a ras con la punta de la vaina guia. Vuelva a bloquear el bloqueo de la estacion de acoplamiento.
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Paso

Procedimiento

12 Coloque el protector contra FPV haciendo avanzar el manguito sobre la estacion de acoplamiento hasta que la banda marcadora del
manguito se encuentre entre las dos (2) bandas marcadoras de colocacion.
13 Retraiga el mango del manguito para retirar completamente la estacion de acoplamiento del manguito. Vuelva a bloquear el bloqueo

del manguito.

8.3.6 Liberacion de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3

Paso Procedimiento

1 Si es necesario, minimice la longitud de la vaina guia en la auricula.

2 Haga avanzar el mango de la estacién de acoplamiento hasta que la punta del mango de la estacién de acoplamiento salga del catéter
orientable y la vaina guia.

3 Proporcione holgura a la sutura. Traslade la sutura a la punta de la estacion de acoplamiento. Repita la operacion si es necesario.

4 Maniobre la vaina guia para reducir la distancia desde el giro auricular de la estacién de acoplamiento.

5 Deje que la estacion de acoplamiento se asiente durante varios ciclos cardiacos para verificar que la banda marcadora de despliegue de
la estacién de acoplamiento se mantiene en la ubicacién correcta.

ADVERTENCIA: Si la estacion de acoplamiento se coloca en una posicion incorrecta, se pueden provocar dafos a las estructuras
cardiacas, fugas paravalvulares o dafios en las valvas mitrales nativas.

6 En la vista de comisura a comisura de la ecografia, asegurese de que la estacion de acoplamiento tiene una distancia ventricular inferior
oigual a 12 mm desde el plano mitral.

ADVERTENCIA: Si no se logra una profundidad adecuada de la estacion de acoplamiento se pueden provocar fugas
paravalvulares y/o daiios en la estructura cardiaca que requieran reparacion quirargica u otra intervencion.

7 Cierre la llave de paso roja del catéter orientable.

ADVERTENCIA: Si no se cierra el flujo al puerto de purgado del mango de la estacion de acoplamiento, podria producirse una
embolia gaseosa.

8 Abra la cubierta de sutura roja, corte la sutura y retire la sutura del catéter orientable. Vuelva a colocar el conjunto de liberacién.
AVISO: No corte la sutura, libere la estacion de acoplamiento ni contintie con los pasos restantes hasta que se haya verificado la
posicion de la estacion de acoplamiento y la captura adecuada de las valvas mitrales mediante ecocardiografia y radioscopia.
ADVERTENCIA: Una posicion incorrecta de la estacion de acoplamiento puede provocar fugas paravalvulares y/o dafios en la
estructura cardiaca que requieran reparacion quirurgica u otra intervencion.

9 Enderece el catéter orientable. Retire lentamente el catéter orientable dejando la vaina guia en su sitio.

10 Antes de retirar el catéter orientable, aspire y purgue la vaina guia. Retire completamente el catéter orientable.

1 Verifique que la estacion de acoplamiento permanece a una distancia ventricular inferior o igual a 12 mm desde el plano mitral.

8.3.7 Colocacion de la valvula SAPIEN M3

Paso Procedimiento

1 Oriente la punta de la vaina guia hacia el centro de la estacion de acoplamiento implantada.

2 Inserte un catéter en espiral (= 120 cmde longitud) con una guia rigida precargada de 0,035 in en la vaina guia y hagalo avanzar por el
centro de la estacion de acoplamiento implantada. Verifique la ubicacién de la guia mediante ecocardiografia y radioscopia.
ADVERTENCIA: Debe realizarse una verificacion ecocardiogréfica 3D y radioscopica (vista de eje corto) para confirmar que la
guia pasa por el centro de la estacion de acoplamiento y puede moverse sin restricciones. De lo contrario, la valvula podria
desplegarse fuera de la ubicacion objetivo, provocar la embolizacién de la valvula y/o daiios en la estructura cardiaca que
requieran una reparacion quirurgica u otra intervencion.

3 Retire el catéter en espiral manteniendo la posicion de la guia en el ventriculo izquierdo.

4 Confirme que la vélvula se ha ajustado en la orientacion correcta antes de la insercién.

5 Introduzca completamente la valvula ajustada y el cargador en la vaina guia.

AVISO: Para evitar daiios de valvas y el consiguiente impacto en el funcionamiento de la valvula, la valvula no debe permanecer
en la vaina guia durante mas de 5 minutos.

6 Aspire y purgue la vaina guia.

7 Acople una jeringa de 50 cc 0 mas de capacidad con > 40 ml de solucién salina heparinizada. Deje abierta la llave de paso a la vaina guia.
ADVERTENCIA: Si no se acopla una jeringa de 50 cc o mas de capacidad con > 40 ml de solucion salina heparinizada a la vaina
guia y se deja abierta la llave de paso a la jeringa, puede introducirse aire en la auricula izquierda.

8 Haga avanzar la vélvula ajustada fuera del cargador.

9 Retire y desprenda el cargador.
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Paso Procedimiento
10 Haga avanzar la vélvula ajustada hasta que la punta del sistema de colocacién de la valvula esté en la punta de la vaina guia.
1 Compruebe que la vélvula esté correctamente colocada utilizando los marcadores de alineacion de la valvula.
12 Cierre la llave de paso y retire la jeringa de la vaina guia.
13 Asegurese de que la flexion de la vaina guia es inferior al 25 %.
14 Avance el sistema de colocacién de la vélvula hasta que la mitad de la vélvula salga de la punta de la vaina guia.
15 Aplique una flexion adicional (hasta el 60 %) y/o torsién a la vaina guia para lograr que quede coaxial con la estacion de acoplamiento.
16 Saque completamente la valvula de la vaina guia y coléquela en la estacién de acoplamiento.
Nota: Notara un cambio en la fuerza cuando la valvula salga de la vaina guia. Haga avanzar lentamente la valvula para
asegurarse de que no interactia con la estacion de acoplamiento. Tenga cuidado para minimizar la interaccion entre la estaciéon
de acoplamiento y la vélvula durante la colocacién de la valvula.
17 Retraiga la punta del catéter flexible hasta los marcadores dobles. Bloquee el bloqueo del balén. Enderece y retraiga la punta de la vaina
guia hasta los marcadores dobles.
18 Antes de implantar la valvula, verifique que la posicion de la valvula con respecto a la estacion de acoplamiento sea la correcta.
19 Inicie la implantacion de la valvula:
a) Desbloguee el dispositivo de inflado suministrado por Edwards Lifesciences.
b) Suspenda temporalmente la ventilacién y comience una estimulacion rapida.
c) Despliegue la valvula mediante un inflado lento y controlado utilizando todo el volumen del dispositivo de inflado y manténgalo
durante 3 segundos.
d) Desinfle el balén. Cuando el catéter baldn se haya desinflado por completo, apague el marcapasos y reanude la ventilacion.
20 Prepdrese para la dilatacion posterior:
Anada 4 ml de solucidn salina heparinizada con contraste (85 : 15) al dispositivo de inflado o al balén a través de la llave de paso de tres
vias.
21 Verifique que la posicion del balén con respecto a la vélvula sea la correcta.
22 Comience la dilatacién posterior:
a) Desbloguee el dispositivo de inflado suministrado por Edwards Lifesciences.
b) Suspenda temporalmente la ventilacién y comience una estimulacion rapida (si se desea).
c) Realice la dilatacién posterior de la vélvula inflando el balén con todo el volumen del dispositivo de inflado y manténgalo durante
3 segundos.
d) Desinfle el baldn. Cuando el catéter baldn se haya desinflado por completo, apague el marcapasos y reanude la ventilacion (si se
utiliza).
23 Compruebe que la punta del catéter flexible esta bloqueada sobre los marcadores dobles y que la vaina guia esta parcialmente
desplegada. Retraiga el sistema de colocacién de la vélvula en la vaina guia.
24 Sino va a retirar de inmediato el sistema de colocacién de la vélvula, aspire y purgue la vaina guia con 30 ml de solucién salina
heparinizada.
8.3.8 Extraccion del sistema SAPIEN M3
Paso Procedimiento
1 Extraiga el sistema de colocacién de la vélvula de la vaina guia.
2 Retire la vaina guia siguiendo las indicaciones de las instrucciones de uso de la vaina guia Edwards 23F.
3 Cierre el punto de acceso seguin los procedimientos habituales.

9.0 Presentacion

La valvula SAPIEN M3 se suministra estéril con una solucién de glutaraldehido. La valvula se suministra no pirogénica en un envase al que se ha aplicado un

precinto de seguridad.

El catéter orientable de la estaciéon de acoplamiento SAPIEN M3, el sistema de colocacién Edwards Commander M, el dispositivo de ajuste SAPIEN M3 y el sistema
estabilizador sobre riel SAPIEN se han esterilizado con éxido de etileno.

9.1 Almacenamiento

La valvula SAPIEN M3 debe almacenarse entre 10 °C'y 25 °C (de 50 °F a 77 °F). Cada vélvula se envia con una cubierta que contiene un indicador de temperatura
para detectar la exposicion de la valvula a temperaturas extremas.

El catéter orientable de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3, el sistema estabilizador sobre riel SAPIEN, el dispositivo de ajuste SAPIEN M3, el sistema de
colocacion Edwards Commander My los dispositivos auxiliares deben guardarse en un lugar fresco y seco.
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10.0 Informacién de seguridad sobre resonancia magnética (RM)

Condicional con respecto a RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que la estacién de acoplamiento SAPIEN M3, con una valvula SAPIEN M3 desplegada, es condicional con respecto a RM.
Pueden practicarse exploraciones de forma segura a un paciente inmediatamente después de la colocacion de la valvula, en las condiciones siguientes:

« Campo magnético estaticode 1,5 telas (T) 0 3 T.
« Campo magnético de gradiente espacial de 4000 gauss/cm (40 T/m) o menos.
- Sistema de RM maximo notificado, con una tasa de absorcion especifica media en todo el cuerpo (WB-SAR) de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal).

En las condiciones de exploracién descritas anteriormente, se espera que la estacién de acoplamiento y la vélvula produzcan un aumento de temperatura de 2 °C
0 menos tras 15 minutos de exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen producido por el dispositivo se extiende aproximadamente 1,1 cm desde la estacion de acoplamiento y la valvula
cuando la imagen se obtiene con una secuencia de pulso de eco de gradiente y un sistema de RM de 3,0 T. La luz de la valvula en el interior de la estacion de
acoplamiento aparecia parcial o totalmente oscurecida en las imagenes ecogréficas por gradiente y las imagenes ecogréficas del espin.

11.0 Informacién cualitativa y cuantitativa relacionada con la valvula SAPIEN M3 y la estacién de acoplamiento SAPIEN
M3

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

Cobalto; CAS n.° 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 céncer ni causan efectos nocivos para la reproduccion.

Para la vélvula y la estacion de acoplamiento, en las tablas siguientes se muestra la informacion cualitativa y cuantitativa sobre los materiales y las sustancias:

Tabla 1: Valvula cardiaca transcatéter SAPIEN M3

Sustancia CAS Rango de masa del modelo (mg)
Cobalto 7440-48-4 319-427
Niquel 7440-02-0 361-405
Tereftalato de polietileno 25038-59-9 386

Cromo 7440-47-3 208-230
Politetrafluoroetileno 9002-84-0 203
Colagenos, bovino, polimeros con glutaraldehido 2370819-60-4 141
Molibdeno 7439-98-7 98,5-115
Polietileno 9002-88-4 31,3

Hierro 7439-89-6 0-10,9

Titanio 7440-32-6 0-10,9
Diéxido de titanio 13463-67-7 1,44-2,13
Manganeso 7439-96-5 0-1,64

Silicio 7440-21-3 0-1,64
Triéxido de antimonio 1309-64-4 0,461
Carbono 7440-44-0 0-0,274
Polibutilato 24936-97-8 0,246

Boro 7440-42-8 0-0,164
Fosforo 7723-14-0 0-0,164
Azufre 7704-34-9 0-0,109

D&C Green n.0 6 128-80-3 0,0356-0,0372
Didxido de silicio 7631-86-9 0,00381
Erucamida 112-84-5 0,00370-0,00379
Acido 4-dodecilbenceno sulfénico 121-65-3 0,000399

Tabla 2: Estacion de acoplamiento SAPIEN M3

Sustancia CAS Rango de masa del modelo (mg)
Politetrafluoroetileno 9002-84-0 1010

Niquel 7440-02-0 710-742

Titanio 7440-32-6 557-593

Tereftalato de polietileno 25038-59-9 79,7
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Sustancia CAS Rango de masa del modelo (mg)
Platino 7440-06-4 20,3

Polietileno 9002-88-4 10,7

Iridio 7439-88-5 2,25

Cobalto 7440-48-4 0-0,651

Hierro 7439-89-6 0-0,651

Carbono 7440-44-0 0-0,521

Oxigeno 7782-44-7 0-0,521

Diéxido de titanio 13463-67-7 0,195-0,466

Niobio 7440-03-1 0-0,326

Cromo 7440-47-3 0-0,130

Cobre 7440-50-8 0-0,130

Trioxido de antimonio 1309-64-4 0,0964

Hidrégeno 1333-74-0 0-0,0651

Nitrégeno 7727-37-9 0-0,0651
Erucamida 112-84-5 0,000813-0,000830
Acido 4-dodecilbenceno sulfénico 121-65-3 0,0000875

12.0 Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

El SSCP se ajusta al andlisis de la evaluacion clinica exigida por el organismo notificado a través del cual se ha otorgado la certificacién 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 SAPIEN M3.

Se ha establecido la conformidad con todo el sistema SAPIEN M3 para las indicaciones recogidas en la ficha técnica en cuanto a los requisitos generales
de seguridad y funcionamiento (GSPR) para seguridad (MDR GSPR1), funcionamiento (MDR GSPR1), aceptabilidad de los efectos secundarios (VDR GSPRS),
utilizabilidad (MDR GSPR5), durabilidad del producto (MDR GSPR6) y el perfil de aceptabilidad de beneficios y riesgos (MDR GSPR8).

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

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

El UDI-DI basico es la clave de acceso a la informacién relacionada con el dispositivo introducida en Eudamed. Los UDI-DI basicos de la valvula cardiaca
transcatéter SAPIEN M3, el catéter orientable de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3 y el sistema de colocacién Edwards Commander M se pueden utilizar para
localizar el SSCP.

En las siguientes tablas se presentan los UDI-DI basicos:

Producto Modelo UDI-DI basico

Valvula cardiaca transcatéter SAPIEN M3 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP

Catéter orientable de la estacién de acoplamiento SAPIEN M3 9880DDS 0690103D003M3D000L6
Sistema de colocacién Edwards Commander M 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Vida util prevista del dispositivo

La vida util prevista de la estacion de acoplamiento SAPIEN M3y de la valvula SAPIEN M3 es de al menos 5 afos, de acuerdo con rigurosas pruebas preclinicas
de durabilidad y en la finalizacién con éxito de 5 afos de pruebas de desgaste simulado realizadas siguiendo normas de pruebas de valvulas reconocidas
internacionalmente. La vida util real depende de diversos factores bioldgicos y puede variar de un paciente a otro.

15.0 Informacion para el paciente

Se incluyen tarjetas de implante para pacientes con la valvula SAPIEN M3 y la estacion de acoplamiento SAPIEN M3. Después de la implantacion, especifique
toda la informacién solicitada y proporcione las tarjetas de implante al paciente. Los nimeros de serie se encuentran en los paquetes. Estas tarjetas de implante
permiten a los pacientes informar al personal sanitario sobre qué tipo de implantes tienen cuando soliciten asistencia médica.

16.0 Valvula recuperada y eliminacién del dispositivo

La valvula SAPIEN M3 y/o estacion de acoplamiento SAPIEN M3 explantada se debe colocar en un fijador histolégico apropiado como formol al 10 % o
glutaraldehido al 2 %y reenviarse a la empresa. En estas circunstancias, no se necesita refrigeracion. Péngase en contacto con Edwards Lifesciences para solicitar
un kit de explantacion.

Los dispositivos usados se pueden desechar de la misma forma que los residuos hospitalarios y materiales de riesgo bioldgico. No hay riesgos especiales o
inusuales relacionados con la eliminacion de los dispositivos. Para la eliminacion de los accesorios reutilizables, consulte las IU de los accesorios reutilizables de
Edwards.

17.0 Estudios clinicos

Para obtener informacion sobre estudios clinicos, consulte los resultados clinicos en el SSCP.
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Sistema di sostituzione della valvola mitrale transcatetere SAPIEN M3

Istruzioni per I'uso

L’'impianto della valvola cardiaca transcatetere SAPIEN M3 e del dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 deve essere eseguito solo da medici

opportunamente formati da Edwards Lifesciences.

1.0 Descrizione del dispositivo

Il sistema di sostituzione della valvola mitrale transcatetere SAPIEN M3 (noto anche come sistema SAPIEN M3) e costituito dai seguenti dispositivi:

Nome del prodotto Modello/REF
Valvola cardiaca transcatetere SAPIEN M3 9880TFX29M
Catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3!"] 9880DDS
Sistema di rilascio Edwards Commander M[2! 9880CM29
Dispositivo di crimpaggio SAPIEN M3 9880CR
Sistema guida con stabilizzatori SAPIEN 9880SRS

(Minclude un catetere orientabile, un dispositivo di ancoraggio e accessori per la preparazione

@nclude un caricatore e un fermo del dispositivo di crimpaggio

Il sistema SAPIEN M3 e progettato per essere utilizzato con:

Nome del prodotto

Modello/REF

Guaina di guida Edwards da 23 Frl"]

9880GS

Siringa bloccante Edwards

96406

Minclude un introduttore

Il sistema SAPIEN M3 & progettato per essere utilizzato con uno o I'altro dispositivo di supporto:

Accessori monouso Edwards:

Nome del prodotto

Modello/REF

Tavolo da lavoro Edwards

9880T

Accessori riutilizzabili Edwards:

Nome del prodotto

Modello/REF

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

- Valvola cardiaca transcatetere SAPIEN M3 (Figura 1)

La valvola cardiaca transcatetere SAPIEN M3 (nota anche come valvola SAPIEN M3 o valvola) & una bioprotesi che comprende un telaio espandibile mediante
palloncino, radiopaco, in cobalto-cromo, tre lembi in tessuto pericardico bovino, una gonnellina interna in tessuto di polietilene tereftalato (PET) e un fusto
esterno a telaio completo. L'afflusso e I'efflusso del telaio della valvola sono rivestiti in politetrafluoroetilene espanso (ePTFE). Una linea di sutura verde indica

I'afflusso del telaio della valvola. Tutto il pericardio bovino € trattato secondo il processo Carpentier-Edwards ThermaFix.

Misura della valvola Altezza della valvola

29 mm 22,5mm

- Catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 (Figura 2)

Il catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 (noto anche come catetere orientabile) viene utilizzato per il rilascio del dispositivo di ancoraggio
SAPIEN M3 (noto anche come dispositivo di ancoraggio) nella posizione prevista ed ¢ costituito da un dispositivo di ancoraggio, un catetere orientabile, un
manico di ancoraggio, un involucro rimovibile con rivestimento idrofilo e accessori per la preparazione del dispositivo. L'impugnatura del catetere orientabile
contiene due (2) regolatori di flessibilita, un regolatore di flessibilita sulla punta e un regolatore di flessibilita posteriore, che controllano la flessione del catetere
orientabile e aiutano ad accedere al ventricolo sinistro. Sono forniti due (2) anelli radiopachi per definire le aree di flessibilita sulla punta e di flessibilita posteriore
del catetere orientabile. Il catetere orientabile & dotato di una punta radiopaca. Il manico del dispositivo di ancoraggio facilita I'avanzamento e/o il recupero del
dispositivo di ancoraggio e puo essere bloccato nel catetere orientabile. Il dispositivo di ancoraggio circonda i lembi mitrali nativi, applicando una forza verso
I'interno all'apparato mitralico, tirando i lembi e le corde verso il centro del dispositivo di ancoraggio e avvicinandosi ai muscoli papillari, per fornire una zona di

adesione per la valvola SAPIEN M3. Il dispositivo di ancoraggio é fissato al relativo manico tramite una sutura. Il dispositivo di ancoraggio & dotato di un’anima in
Nitinol rivestita da un tubo in ePTFE e da una struttura intrecciata in PET. E presente una protezione PVL autoespandibile realizzata con una struttura intrecciata in
Nitinol rivestita in PET che si espande a livello della commessura mediale della valvola mitrale nativa. Il dispositivo di ancoraggio include un (1) marker radiopaco

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN M3,
SAPIEN, SAPIEN M3, e ThermaFix sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi
titolari.
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per visualizzare il corretto posizionamento all'interno dell'anatomia e due (2) marker radiopachi per visualizzare il posizionamento finale della protezione PVL.
L'involucro rimovibile copre il dispositivo di ancoraggio durante I'accerchiamento, & progettato per facilitare I'accerchiamento dell’apparato mitrale e viene
rimosso dopo che il dispositivo di ancoraggio ¢ stato posizionato nell’anatomia. L'involucro & dotato di un marker radiopaco che ne facilita la visualizzazione.

Un gruppo di rilascio all'estremita prossimale del manico di ancoraggio consente di allentare o tendere la sutura. E possibile tagliare la sutura per liberare il
dispositivo di ancoraggio dal relativo manico. Durante la preparazione del dispositivo & necessario utilizzare gli accessori aggiuntivi forniti (due tappi luer bianchi,
un rubinetto di arresto rosso, un tubo di prolunga e un adattatore di aspirazione).

Modello Lunghezza effettiva dello stelo DE stelo

9880DDS 113 cm 18 Fr (6,2 mm)

- Sistema di rilascio Edwards Commander M (Figura 3)

Il sistema di rilascio Edwards Commander M (noto anche come sistema di rilascio della valvola) viene utilizzato per il rilascio della valvola SAPIEN M3 ed e
costituito da un catetere a palloncino e da un catetere flessibile. Il sistema di rilascio della valvola include una punta conica che facilita il passaggio attraverso

la valvola nativa/il dispositivo di ancoraggio. Il manico & dotato di un regolatore di flessibilita e di un blocco del palloncino. Il catetere a palloncino é dotato di
marker radiopachi che definiscono la posizione di crimpaggio della valvola. Un doppio marker radiopaco prossimale al palloncino indica la posizione del catetere
flessibile e della guaina di guida durante il posizionamento. Il sistema di rilascio della valvola & dotato di una protezione del palloncino e di uno strumento di
allineamento del crimpaggio. Nel lume del filo guida & presente uno stiletto. Lo strumento di allineamento del crimpaggio aiuta a effettuare il crimpaggio della
valvola sul palloncino nella posizione corretta. Nella confezione sono inclusi un caricatore staccabile e un fermo del dispositivo di crimpaggio a 2 parti. | parametri
di gonfiaggio per il posizionamento della valvola sono:

Modello Lunghezza effettiva dello stelo DE stelo Volume di gonfiag- | Diametro esterno del palloncino
gio
9880CM29 112cm 16 Fr (5,4 mm) 33 ml (iniziale) 30 mm
37 ml (post- 31T mm
dilatazione)

- Sistema guida con stabilizzatori SAPIEN (Figura 4)

Il sistema guida con stabilizzatori SAPIEN (noto anche come stabilizzatore) sostiene la guaina di guida e il catetere orientabile per supportare e mantenere il
posizionamento del catetere e deve essere utilizzato insieme agli accessori di supporto monouso o riutilizzabili.

- Dispositivo di crimpaggio SAPIEN M3 (Figura 5)

Il dispositivo di crimpaggio SAPIEN M3 (noto anche come dispositivo di crimpaggio) riduce il diametro della valvola per montarla sul sistema di rilascio
Edwards Commander M. Il dispositivo di crimpaggio € costituito da un alloggiamento, un meccanismo di compressione che si chiude con un manico situato
sull'alloggiamento e un fermo del dispositivo di crimpaggio.

- Guaina di guida Edwards da 23 Fr

Per la guaina di guida Edwards da 23 Fr (nota anche come guaina di guida), fare riferimento alle istruzioni per I'uso della guaina di guida Edwards da 23 Fr (di
seguito denominate Istruzioni per 'uso della guaina di guida Edwards da 23 Fr).

- Tavolo da lavoro Edwards

Per il tavolo da lavoro Edwards (o semplicemente tavolo da lavoro), fare riferimento alle istruzioni per 'uso del tavolo da lavoro Edwards (di seguito denominate
Istruzioni per I'uso del tavolo da lavoro Edwards).

« Accessori riutilizzabili Edwards

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

« Siringa bloccante Edwards

Per la siringa bloccante Edwards (nota anche come dispositivo di gonfiaggio), fare riferimento alle istruzioni per I'uso della siringa bloccante Edwards (di seguito
denominate Istruzioni per I'uso della siringa bloccante Edwards).

Nota: per il corretto dimensionamento del volume, utilizzare il sistema di rilascio Edwards Commander M con il dispositivo di gonfiaggio fornito da
Edwards Lifesciences.

2.0 Utilizzatore previsto e uso previsto/scopo previsto
2.1 Utilizzatori previsti
Gli utilizzatori previsti del sistema SAPIEN M3 si dividono in due gruppi:

Un gruppo di utilizzatori previsti & responsabile della preparazione del dispositivo e comprende infermieri di sala operatoria o tecnici cardiovascolari che hanno
ricevuto la formazione Edwards Lifesciences, oppure rappresentanti Edwards certificati sul campo.

Il secondo gruppo di utilizzatori previsti & responsabile dell’'uso dei dispositivi procedurali e comprende cardiologi interventisti o chirurghi cardiovascolari.
2.2 Uso previsto/scopo previsto

La valvola cardiaca transcatetere SAPIEN M3 é destinata a sostituire la valvola mitrale. Il catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 & progettato
per rilasciare il dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 nella posizione prevista. Il dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3, collegato al catetere orientabile per
dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3, e progettato per creare una zona di adesione per I'impianto della valvola SAPIEN M3. Il sistema di rilascio Edwards
Commander M ¢ progettato per facilitare il posizionamento della valvola SAPIEN M3. Il dispositivo di crimpaggio e il fermo del dispositivo di crimpaggio SAPIEN
M3 sono progettati per ridurre il diametro della valvola, montando cosi la valvola SAPIEN M3 sul sistema di rilascio Edwards Commander M. Il sistema guida

con stabilizzatori SAPIEN é progettato per sostenere la guaina di guida Edwards da 23 Fr e il catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 per
supportare e mantenere il posizionamento del catetere.
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3.0 Popolazione di pazienti prevista e indicazioni per I'uso

3.1 Popolazione di pazienti prevista

Il sistema SAPIEN M3 e destinato ai pazienti adulti con rigurgito della valvola mitrale.

3.2 Indicazioni per l'uso

Il sistema SAPIEN M3 ¢ indicato per il trattamento di pazienti con rigurgito mitralico sintomatico (RM da moderato a grave o grave) che un’équipe cardiaca ritiene
non idonei per l'intervento chirurgico o per la terapia transcatetere edge-to-edge.

4.0 Controindicazioni

L'utilizzo del sistema SAPIEN M3 & controindicato nei pazienti che presentano:

5

Evidenza di massa intracardiaca, trombo, vegetazione, infezione attiva o endocardite
Incapacita di tollerare I'eparina intraprocedurale
Incapacita di tollerare la terapia anticoagulante/antipiastrinica

.0 Avvertenze

| dispositivi del sistema SAPIEN M3 sono progettati, concepiti e distribuiti STERILI ed esclusivamente monouso. Non risterilizzare né riutilizzare i dispositivi. Non
esistono dati che confermino la sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita dei dispositivi dopo il ritrattamento. Il tavolo da lavoro e gli accessori riutilizzabili non
sono sterili.

Prestare attenzione nell'utilizzo dei dispositivi del sistema SAPIEN M3 e non utilizzarli se la confezione o altri componenti non sono sterili, sono stati aperti o
danneggiati (ad es. attorcigliati o tesi, ecc.) oppure se & stata superata la data di scadenza.

| pazienti con ipersensibilita a cobalto, Nitinol (nichel o titanio) cromo, molibdeno, manganese, silicio, tessuto bovino e/o materiali polimerici potrebbero avere
una reazione allergica/risposta immunologica a questi materiali.

La valvola puo deteriorarsi piti rapidamente nei pazienti con un‘alterazione del metabolismo del calcio.

Prestare attenzione quando si impianta una valvola in pazienti con una malattia clinicamente significativa delle arterie coronarie poiché potrebbe causare
ischemia miocardica.

Prima del rilascio, la valvola deve sempre rimanere idratata e non puo essere esposta a soluzioni diverse dalla soluzione di conservazione nella quale é stata
consegnata e dalla soluzione di risciacquo fisiologica sterile. Qualora i lembi della valvola siano stati manipolati in maniera non adeguata oppure danneggiati in
qualsiasi fase della procedura, & necessario sostituire la valvola.

Non utilizzare la valvola se il sigillo antimanomissione non appare integro, la soluzione di conservazione non ricopre completamente la valvola, I'indicatore di
temperatura € stato attivato, la valvola appare danneggiata o € stata superata la data di scadenza.

Non aggiungere o applicare antibiotici alla soluzione di conservazione, alle soluzioni di risciacquo o alla valvola.

Il medico deve verificare il corretto orientamento della valvola prima di effettuarne I'impianto.

La procedura deve essere eseguita sotto guida fluoroscopica ed ecocardiografica 3D. Per alcune procedure eseguite in fluoroscopia, esiste il rischio di danni sulla
pelle dovuti all'esposizione a radiazioni. Queste lesioni possono essere dolorose, deturpanti e durature.

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

L'osservazione della traiettoria dell'elettrodo di stimolazione per tutta la procedura & fondamentale per evitare il potenziale rischio che I'elettrodo causi
perforazioni.

In caso di malfunzionamento o danneggiamento del dispositivo durante I'uso (ad esempio deformazione distruttiva del catetere, rottura del palloncino, ecc.),
rimuovere i dispositivi in modo sicuro. Se non & possibile rimuovere in sicurezza i dispositivi, si raccomanda di ricorrere alla chirurgia.

Prima del posizionamento della valvola, & necessario effettuare una verifica ecocardiografica 3D e fluoroscopica (vista dell’asse corto) per confermare che il filo
guida passi attraverso il centro del dispositivo di ancoraggio impiantato e possa muoversi senza restrizioni. In caso contrario, si puo verificare rottura cordale e/o
il posizionamento della valvola al di fuori del punto desiderato.

Un posizionamento non corretto del dispositivo di ancoraggio e/o della valvola puo causare ostruzione del tratto di efflusso ventricolare sinistro, perdita
paravalvolare (PVL), migrazione o embolizzazione della valvola.

Tutti i pazienti a cui é stata impiantata una valvola devono seguire un regime anticoagulante appropriato, determinato a discrezione del medico in base alle
esigenze individuali del soggetto per un minimo di 6 mesi. La mancata esecuzione di un‘adeguata terapia anticoagulante e terapia ponte portera alla trombosi
della valvola. Per i soggetti trattati con antagonisti della vitamina K, I'intervallo target per I'INR &€ compreso tra 2,5 e 3,5. Dopo 6 mesi, si raccomanda di
proseguire la terapia antitrombotica, se tollerata.

6.0 Precauzioni

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 dei materiali, disponibile presso Edwards Lifesciences.

Occorre prendere precauzioni aggiuntive per la sostituzione transettale di una valvola mitrale nel caso di: anomalie nella vena cava che impediscono un accesso
femorale transvenoso sicuro per I'approccio transettale, presenza di dispositivo di occlusione atriale settale o calcio che impediscono un accesso transettale
sicuro.

Nei pazienti con protesi preesistente & necessario valutare la posizione, la forma, la costruzione e le caratteristiche della protesi (ad esempio, protesi aortica
posizionata in basso, anello per annuloplastica rigido o di piccole dimensioni, dispositivo di occlusione atriale settale, ecc.) in quanto potrebbero interferire con il
posizionamento del sistema SAPIEN M3, la funzionalita o la durata del dispositivo di ancoraggio/della valvola.

Nei pazienti con calcificazione dell'annulus mitralico & necessario valutare le caratteristiche del calcio e la patologia mitralica, poiché potrebbe interferire con la
traiettoria del dispositivo di ancoraggio durante il posizionamento, causare un posizionamento errato del dispositivo di ancoraggio/della valvola e/o aumentare
il rischio di PVL.

E necessario valutare I'anatomia sottovalvolare del paziente per le caratteristiche dei muscoli papillari, delle corde e della parete ventricolare poiché potrebbe
interferire o impedire il posizionamento del dispositivo di ancoraggio.
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- | pazienti con le seguenti caratteristiche presentano un rischio maggiore di PVL, che puo portare a emolisi /o intervento:

+ Integrita compromessa del lembo (ad esempio perforazione, endocardite, sindrome di Barlow, ecc.)
« Flail o prolasso localizzato alle commessure

» Flail o prolasso localizzato al lembo P3 in concomitanza con una distanza commessurale > 42 mm

« Qualsiasi grande flail o prolasso non legato alle commessure

« Per mantenere una corretta coaptazione dei lembi della valvola, non gonfiare eccessivamente il palloncino di posizionamento.

- 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. Si consiglia un regolare follow-up medico per valutare le prestazioni della valvola.
« Lasicurezza e I'efficacia del sistema SAPIEN M3 non sono state confermate in pazienti che presentano:

Un diametro telediastolico del ventricolo sinistro > 75 mm
Una distanza commessurale = 50 mm

Una frazione di eiezione ventricolare sinistra inferiore al 25%

Grave disfunzione del ventricolo destro

Grave calcificazione dell'annulus mitralico

Anamnesi di trapianto cardiaco

Ipertensione polmonare grave

Discrasie ematiche definite come: leucopenia (WBC < 3000 cellule/pL), anemia acuta (Hb < 9 g/dl) , trombocitopenia (conteggio piastrine < 50.000 cellule/uL)
o anamnesi di coagulopatia o diatesi emorragica

Stato di gravidanza o fase di allattamento

Eta pediatrica

7.0 Potenziali eventi avversi
Di seguito sono elencati i possibili rischi associati alla procedura e all'uso del dispositivo, incluse le potenziali complicanze legate all'accesso che di norma si

associano alla cateterizzazione cardiaca, i potenziali rischi dell’anestesia e I'uso dell’angiografia.

« Decesso
Ictus o disfunzione neurologica
Danno cardiovascolare: complicazioni della struttura cardiaca

Danno cardiovascolare: complicazioni vascolari

Danno cardiovascolare: complicazioni relative all'accesso

Insufficienza cardiaca o gittata cardiaca ridotta/peggioramento dell'insufficienza cardiaca

Insufficienza renale o scompenso renale

Shock cardiogeno

Arresto cardiaco

Versamento pericardico o tamponamento cardiaco
Tromboembolia di aria, materiale calcifico della valvola o trombo
Sanguinamento retroperitoneale

Aritmia

Ipertensione o ipotensione

Nuova insorgenza o peggioramento del rigurgito valvolare

Sanguinamento/ematoma/emorragia

Emolisi che puo richiedere trasfusione o intervento

Trombosi del dispositivo/della valvola

Insufficienza respiratoria o blocco respiratorio

Perdita transvalvolare o paravalvolare

Deterioramento del dispositivo (usura, frattura, calcificazione o altro)
Reintervento

Espianti del dispositivo

Versamento pleurico

Ostruzione LVOT

Intervento chirurgico cardiaco di emergenza

Conversione a intervento chirurgico

Sanguinamento toracico
Stenosi valvolare

Infarto miocardico

Edema polmonare

Attacco ischemico transitorio inclusi i cluster

Migrazione, posizionamento errato o embolizzazione del dispositivo

Infezione, tra cui setticemia ed endocardite

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

Deterioramento della valvola nativa (rottura/lacerazione, ritrazione, ispessimento del lembo o altro)

Deterioramento strutturale della valvola (usura, frattura, calcificazione, rottura/lacerazione del lembo dai montanti dello stent, ritrazione del lembo, rottura della
linea di sutura dei componenti della valvola protesica, ispessimento, stenosi)
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- Disfunzione valvolare non strutturale

- Difetto del setto atriale

« Sincope

- Difetto del sistema di conduzione che puo richiedere I'impianto di un pacemaker permanente
« Ustioni cutanee

+ Cedimento meccanico del sistema di rilascio e/o degli accessori
« Posizionamento della valvola in un punto non desiderato

« Valori di laboratorio anomali (incluso squilibrio elettrolitico)

- Angina

« Anemia

« Febbre

« Infiammazione

« Dolore o cambiamenti al sito di accesso

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.

8.0 Istruzioni per l'uso

8.1 Attrezzatura necessaria

Attrezzature standard per laboratorio di cateterizzazione cardiaca
Fluoroscopia (sistemi di fluoroscopia fissi, mobili o semimobili adatti all'uso durante interventi coronarici percutanei)

Sistema per ecocardiografia transesofagea 3D

Strumenti per accesso transettale

Fili guida molto rigidi di lunghezza variabile 0,035" (0,89 mm)

Filo rigido preformato tipo TAVR di lunghezza variabile (= 270 cm)
Catetere pigtail = 120 cm

Pacemaker provvisorio ed elettrodi di stimolazione

Sacche di soluzione fisiologica eparinizzata sterile (2.000 UI/L) (x2)
Pompe di infusione (x2) e tubi per pompe di infusione

Tubo di prolunga sterile, lunghezza > 36 pollici (x2)

Vaschette di risciacquo sterili (x6), soluzione fisiologica, soluzione fisiologica eparinizzata, mezzo di contrasto radiopaco diluito (15 ml di contrasto: 85 ml di
soluzione fisiologica eparinizzata)

Valvola SAPIEN M3

Guaina di guida Edwards da 23 Fr

Catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3
Sistema di rilascio Edwards Commander M

Siringa bloccante Edwards

Sistema guida con stabilizzatori SAPIEN

Dispositivo di crimpaggio SAPIEN M3

Tavolo da lavoro Edwards o accessori riutilizzabili Edwards

8.2 Manipolazione e preparazione del dispositivo

Seguire la tecnica sterile durante la preparazione e I'impianto del dispositivo.

8.2.1 Preparazione dei dispositivi

Il sistema SAPIEN M3 é progettato per essere utilizzato con il tavolo da lavoro Edwards o con gli accessori riutilizzabili Edwards.
8.2.1.1 Tavolo da lavoro Edwards

Il dispositivo & progettato, indicato e distribuito come prodotto monouso. Per il tavolo da lavoro Edwards, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del tavolo da
lavoro Edwards.

8.2.1.2 Accessori riutilizzabili Edwards

| dispositivi sono progettati, concepiti e distribuiti per usi multipli. Per gli accessori riutilizzabili, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso degli accessori riutilizzabili
Edwards.

8.2.1.3 Guaina di guida Edwards da 23 Fr
Per la preparazione del dispositivo della guaina di guida Edwards da 23 Fr, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso della guaina di guida Edwards da 23 Fr.

8.2.1.4 Catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3

Passaggio Procedura

1 Prima di aprire la confezione sterile, verificare la data di scadenza, il numero del modello e ispezionare visivamente la confezione per
individuare eventuali danni.

2 Ispezionare visivamente tutti i componenti per verificare che non siano danneggiati.

3 Riempire il serbatoio della vaschetta sotto il dispositivo di ancoraggio con soluzione fisiologica eparinizzata per immergere il dispositivo
di ancoraggio e l'involucro.
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Passaggio Procedura

4 Collegare il rubinetto di arresto rosso in dotazione alla porta di irrigazione del manico di ancoraggio.

5 Utilizzando una siringa da almeno 20 cc, irrigare la porta di irrigazione del manico di ancoraggio con 20 ml di soluzione fisiologica
eparinizzata. Collegare il tappo luer bianco in dotazione alla porta di irrigazione del gruppo di rilascio.

6 Utilizzando una siringa da almeno 20 cc, irrigare la porta di irrigazione del manico di ancoraggio con ulteriori 20 ml di soluzione
fisiologica eparinizzata. Chiudere il rubinetto di arresto rosso al sistema.

7 Utilizzando una siringa da almeno 50 cc, irrigare la porta di irrigazione del catetere orientabile con soluzione fisiologica eparinizzata
finché la soluzione non fuoriesce dal blocco dell'involucro. Bloccare I'involucro e continuare a irrigare fino a quando I'aria non viene
rimossa dal lume dell'involucro. Chiudere il rubinetto di arresto al sistema.

8 Installare due pompe continue per soluzione fisiologica eparinizzata (2.000 UI/L) e linee endovenose sterili che infondono a 200 ml/ora
ciascuna.

9 Collegare una linea endovenosa disareata con tubo di prolunga alla porta di irrigazione del catetere orientabile. Aprire il rubinetto di
arresto al sistema.

10 Collegare un‘altra linea endovenosa disareata con tubo di prolunga alla porta di irrigazione del manico di ancoraggio. Aprire il rubinetto
di arresto rosso al sistema. Collegare il secondo tappo luer bianco in dotazione al rubinetto di arresto rosso.

11 Allineare l'involucro e la punta del dispositivo di ancoraggio. Dopo l'allineamento, bloccare I'involucro e lasciare ¥ di spira del
dispositivo di ancoraggio fuori dal catetere orientabile.

12 Collegare il tubo di prolunga in dotazione e la siringa da almeno 50 cc all'adattatore di aspirazione e far fuoriuscire I'aria.

13 Inserire il dispositivo di ancoraggio nel tappo blu dell’adattatore di aspirazione e serrare il tappo.

14 Assicurarsi che la punta del catetere orientabile sia fissata alla vaschetta e immersa. Eseguire un’aspirazione distale.

15 Allentare il tappo blu e rimuovere I'adattatore di aspirazione dal dispositivo di ancoraggio.

16 Verificare che la soluzione fisiologica eparinizzata fuoriesca dalla punta del catetere orientabile e da quella dell'involucro.
AVVERTENZA: la mancata infusione di soluzione fisiologica eparinizzata a una velocita di 200 ml/ora pu6 causare la formazione
di trombi nel catetere orientabile.

17 Ritrarre completamente il dispositivo di ancoraggio con involucro nel catetere orientabile. Confermare la posizione del dispositivo di
ancoraggio all'interno del catetere orientabile.

18 Inserire il blocco del dispositivo di ancoraggio.

19 Verificare che tutti i collegamenti siano ben serrati, che le pompe endovenose funzionino correttamente e che tutti i flessi siano

completamente distesi.

8.2.1.5 Sistema di rilascio Edwards Commander M

Passaggio Procedura

1 Prima di aprire la confezione sterile, verificare la data di scadenza, il numero del modello e ispezionare visivamente la confezione per
individuare eventuali danni.

2 Ispezionare visivamente tutti i componenti per verificare che non siano danneggiati.

3 Estrarre tutti i componenti dalla confezione.

4 Rimuovere con cautela la protezione del palloncino dal sistema dirilascio della valvola. Rimuovere lo strumento di allineamento del
crimpaggio e metterlo da parte.

5 Irrigare il sistema di rilascio della valvola con la soluzione fisiologica eparinizzata.

6 Posizionare il cappuccio del caricatore sul sistema di rilascio della valvola.

7 Collegare un rubinetto di arresto a 3 vie ad alta pressione alla porta di gonfiaggio del palloncino. Riempire una siringa da almeno 50 cc
con 15-20 ml di mezzo di contrasto diluito e fissarla al rubinetto di arresto a 3 vie.

8 Far fuoriuscire I'aria dal dispositivo di gonfiaggio con un mezzo di contrasto diluito. Bloccare il dispositivo di gonfiaggio e fissarlo al
rubinetto di arresto a 3 vie.

9 Chiudere il rubinetto di arresto a 3 vie al dispositivo di gonfiaggio e far fuoriuscire completamente I'aria dal palloncino utilizzando una
siringa da almeno 50 cc. Rilasciare lentamente lo stantuffo e lasciare la pressione del sistema a zero.

10 Assicurarsi che nel dispositivo di gonfiaggio siano presenti 33 ml. Bloccare il dispositivo di gonfiaggio.

11 Aprire il rubinetto di arresto al dispositivo di gonfiaggio. Rimuovere la siringa da almeno 50 cc.

ATTENZIONE: mantenere il dispositivo di gonfiaggio fornito da Edwards Lifesciences in posizione bloccata fino al
posizionamento della valvola per ridurre al minimo il rischio di gonfiaggio anticipato del palloncino e il conseguente
posizionamento errato della valvola.
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8.2.2 Procedura di risciacquo della valvola SAPIEN M3

Prima di aprire il vasetto della valvola, verificare la data di scadenza, il numero del modello e ispezionare visivamente l'indicatore di temperatura TagAlert e
accertarsi che non vi siano perdite di integrita della confezione prima di aprire la confezione sterile. Esaminare attentamente per verificare I'eventuale presenza di
danni (ad esempio, rottura del vasetto o del coperchio, perdite, sigilli rotti o mancanti).

ATTENZIONE: se il contenitore risulta danneggiato, perde, non presenta un adeguato sterilizzante o non presenta sigilli intatti, la valvola non deve
essere utilizzata per I'impianto, poiché la sterilita potrebbe essere compromessa.

Passaggio Procedura

1 Preparare tre (3) vaschette sterili con almeno 500 ml di soluzione fisiologica sterile.

2 Rimuovere con cautela il gruppo valvola/supporto dal vasetto senza toccare il tessuto. Verificare che il numero di serie della valvola
corrisponda al numero sul coperchio del vasetto e registrarlo sui documenti contenenti le informazioni sul paziente. Controllare che la
valvola non presenti segni di danni al telaio, al fusto esterno o al tessuto. Non utilizzare se sono presenti danni.

3 Sciacquare la valvola tre volte agitandola per almeno un minuto in ciascuna delle tre vaschette separate riempite con soluzione

fisiologica. Accertarsi che la soluzione fisiologica ricopra completamente la valvola e il supporto. Accertarsi di non riutilizzare la
soluzione di risciacquo della prima e della seconda vaschetta. Lasciare la valvola immersa nella soluzione di risciacquo finale fino al
momento dell'utilizzo per impedire I'essiccazione del tessuto.

AVVERTENZA: prima dell'impianto risciacquare adeguatamente con soluzione fisiologica per ridurre la concentrazione di
glutaraldeide. Se non si risciacqua la valvola nelle tre vaschette agitandola per almeno un minuto in ciascuna, si puo verificare
tossicita da glutaraldeide.

ATTENZIONE: evitare che la valvola venga a contatto con il fondo o i lati della vaschetta di risciacquo mentre viene agitata nella
soluzione di risciacquo. Impedire inoltre che la valvola venga direttamente a contatto con I'etichetta di identificazione durante
la procedura di risciacquo. Non collocare altri oggetti nelle vaschette di risciacquo. Mantenere la valvola idratata per impedire
I'essiccazione del tessuto.

8.2.3 Montaggio e crimpaggio della valvola SAPIEN M3 sul sistema di rilascio Edwards Commander M

Passaggio Procedura
1 Estrarre la valvola dal supporto e rimuovere I'etichetta di identificazione.

2 Prima di aprire la confezione sterile, verificare la data di scadenza, il numero del modello e ispezionare visivamente la confezione per
individuare eventuali danni sul dispositivo di crimpaggio SAPIEN M3.

3 Rimuovere il dispositivo di crimpaggio dalla confezione e ispezionarlo per escludere la presenza di danni.

4 Fissare alla base del dispositivo di crimpaggio il fermo del dispositivo di crimpaggio a 2 parti.

5 Quando il dispositivo di crimpaggio € in posizione aperta, posizionare delicatamente la valvola all'interno dell'apertura del dispositivo di
crimpaggio. Ruotare il manico finché I'apertura del dispositivo di crimpaggio non entra in contatto con la valvola.

6 Inserire il sistema di rilascio della valvola coassialmente all'interno della valvola, assicurandosi che I'afflusso della valvola (linea di sutura
verde) sia orientato verso il manico del sistema di rilascio della valvola.

7 Posizionare la valvola sul palloncino in modo che il margine di efflusso della valvola sia prossimale al lato distale del sistema di rilascio
della valvola.

8 Crimpare la valvola finché non raggiunge I'arresto iniziale posto sul fermo del dispositivo di crimpaggio a 2 parti. Mantenere la posizione
per 5 secondi. Estrarre il sistema di rilascio della valvola dal dispositivo di crimpaggio.

9 Posizionare lo strumento di allineamento del crimpaggio sulla punta dello stiletto.

10 Regolare la valvola parzialmente crimpata finché il margine della valvola non tocca lo strumento di allineamento del crimpaggio.

1 Rimuovere lo strumento di allineamento del crimpaggio dallo stiletto mantenendo quest’ultimo in posizione.

12 Rimuovere l'arresto iniziale dal fermo del dispositivo di crimpaggio a 2 parti, lasciando l'arresto finale in posizione.

13 Quando il dispositivo di crimpaggio € in posizione aperta, posizionare delicatamente la valvola parzialmente crimpata al centro
dell’apertura del dispositivo di crimpaggio.

14 Crimpare completamente la valvola finché non raggiunge il fermo del dispositivo di crimpaggio finale. Mantenere la posizione per
5 secondi.

15 Eseguire un crimpaggio completo altre due (2) volte, tenendo premuto per 5 secondi per ogni crimpaggio, per un totale di tre (3)
crimpaggi completi.

16 Far avanzare il catetere flessibile fino al margine della valvola ritraendo lo stelo del palloncino. Inserire il blocco del palloncino.
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Passaggio

Procedura

17 Posizionare il caricatore sulla punta conica, sulla valvola e sul catetere flessibile. Allineare la punta distale del caricatore alla
protuberanza distale del palloncino.
ATTENZIONE: la valvola non deve rimanere completamente crimpata e/o nel caricatore per piu di 15 minuti, in quanto potrebbe
verificarsi un danno del lembo che potrebbe influire sulla funzionalita della valvola.

18 Fissare il cappuccio del caricatore al caricatore, irrigare il sistema di rilascio della valvola attraverso la porta di irrigazione per far

fuoriuscire I'aria dal caricatore.
Rimuovere lo stiletto e irrigare il lume del filo guida del sistema di rilascio della valvola.

ATTENZIONE: mantenere idratata la valvola fino a che non si & pronti per I'impianto, in modo da evitare danni dei lembi che
potrebbero influire sulla funzionalita della valvola.

ATTENZIONE: il medico deve verificare il corretto orientamento della valvola prima di effettuare I'impianto al fine di evitare
il rischio di gravi lesioni al paziente; la sutura verde (afflusso) della valvola deve essere orientata verso I'estremita prossimale
(manico) del sistema di rilascio della valvola.

8.3 Procedura di rilascio del dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 e della valvola SAPIEN M3

L'introduzione del dispositivo di ancoraggio e della valvola deve essere eseguita in anestesia generale con monitoraggio emodinamico in una sala operatoria, sala
operatoria ibrida o laboratorio di cateterizzazione dotati di apparecchiature di imaging fluoroscopico ed ecocardiografico 3D.

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

ATTENZIONE: la manipolazione eccessiva del dispositivo puo causare danni alla struttura cardiaca che richiedono riparazioni chirurgiche o altri

interventi.

ATTENZIONE: durante I'aspirazione e I'irrigazione della guaina di guida, assicurarsi che un catetere/dispositivo da almeno 15 Fr sia posizionato sulle
guarnizioni della guaina di guida per ridurre il rischio di embolizzazione dell’aria.

8.3.1 Preparazione del paziente

Passaggio

Procedura

1

Se si utilizza il tavolo da lavoro Edwards:

Prima di procedere alla copertura del paziente con un telo sterile per la cateterizzazione transettale standard tramite accesso alla vena
femorale, posizionare il tavolo da lavoro tra le gambe del paziente, regolandone I'altezza secondo necessita.

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

OPPURE

Se si utilizzano gli accessori riutilizzabili Edwards:

Prima di procedere alla copertura del paziente con un telo sterile per la cateterizzazione transettale standard tramite accesso alla vena
femorale, montare e posizionare gli accessori riutilizzabili attorno alle gambe del paziente, regolando I'altezza del supporto secondo
necessita e facendo in modo che la superficie resti in piano. Posizionare I'alloggiamento sul supporto allineandolo con il sito di accesso
alla vena femorale previsto. Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso degli accessori riutilizzabili Edwards.

ATTENZIONE: mantenere sempre la superficie del supporto riutilizzabile in piano, poiché inclinarla potrebbe aumentare il
rischio di embolizzazione gassosa.

AVVERTENZA: gli accessori riutilizzabili non sono sterili; I'introduzione degli accessori riutilizzabili all'interno del campo sterile
puo provocare infezioni.

8.3.2 Parametri di riferimento

Passaggio Procedura
1 Introdurre un elettrodo del pacemaker (PM) e posizionarlo in modo appropriato.
2 Impostare i parametri di stimolazione per ottenere una cattura 1:1 e provare la stimolazione.
3 Segnare il piano anulare mitrale utilizzando una ventricolografia o punti di riferimento anatomici.
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8.3.3 Introduzione all’accesso transettale e alla guaina di guida Edwards da 23 Fr

Passaggio

Procedura

1

Inserire la guaina di guida secondo le Istruzioni per I'uso della guaina di guida Edwards da 23 Fr e seguire le istruzioni aggiuntive per
I'uso con il sistema SAPIEN M3:

a) Accedere alla vena femorale comune usando metodi di puntura percutanea convenzionali.

b) Accedere all'atrio sinistro tramite una puntura transettale usando metodi percutanei tradizionali e posizionare un filo guida
nell’atrio sinistro.

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

c) Somministrare eparina per mantenere I’ACT a = 300 sec.

Fissare lo stabilizzatore al tavolo da lavoro o agli accessori riutilizzabili (a seconda di quello in uso).

a) Inserire la guaina di guida e I'introduttore con la porta di irrigazione rivolta in direzione opposta rispetto a quella dell’'operatore.
Avanzare finché la punta della guaina di guida non attraversa il setto.

Fissare la guaina di guida allo stabilizzatore.
a) Sbloccare I'introduttore dalla guaina di guida e ritrarre lentamente I'introduttore e il filo guida.

b) Con l'introduttore e il filo rimasti attraverso le guarnizioni della guaina di guida, aspirare e irrigare la guaina di guida. Estrarre
lentamente l'introduttore e il filo guida.

Regolare la guaina di guida (flessione, serraggio) finché la punta della guaina di guida non risulta parallela al piano della valvola mitrale,
come confermato tramite fluoroscopia ed ecocardiografia.

8.3.4 Posizionamento del catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3

Passaggio Procedura

1 Verificare che la soluzione fisiologica eparinizzata fuoriesca dalla punta del catetere orientabile.
AVVERTENZA: la mancata infusione continua di soluzione fisiologica eparinizzata a una velocita di 200 ml/ora per pompa puo
causare la formazione di trombi nel catetere orientabile.

2 Inserire il catetere orientabile nella guaina di guida appena oltre le guarnizioni della guaina di guida.

3 Aspirare e irrigare la guaina di guida.

4 Continuare a far avanzare il catetere orientabile finché la punta non si posiziona sulla punta della guaina di guida. Fissare il catetere
orientabile allo stabilizzatore.

5 Sotto guida ecocardiografica e fluoroscopica, manipolare il catetere orientabile e la guaina di guida finché la punta del catetere
orientabile non si trova nel ventricolo sinistro attraverso la commessura mediale.

6 Sotto guida ecocardiografica, verificare I'accesso ventricolare alla commessura mediale.

8.3.5 Posizionamento del dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3

Passaggio Procedura

1 Sotto guida ecocardiografica e fluoroscopica, far avanzare il manico di ancoraggio per posizionare % di spira del dispositivo di
ancoraggio nel ventricolo.
AVVERTENZA: per evitare danni alle strutture cardiache, assicurarsi che la punta del catetere orientabile non sia rivolta
direttamente verso la parete dell’atrio sinistro o del ventricolo sinistro.

2 Sotto guida ecocardiografica, verificare che % di spira del dispositivo di ancoraggio non abbia attraversato la valvola aortica.

3 Manipolare il catetere orientabile e la guaina di guida per orientare la traiettoria del dispositivo di ancoraggio in modo che sia parallela
al piano mitrale.

4 Far avanzare il manico di ancoraggio per avvolgere i lembi anteriore e posteriore con la prima spira funzionale del dispositivo di
ancoraggio.
ATTENZIONE: non applicare una flessione posteriore durante I'avvolgimento poiché cio puo causare danni alla struttura
cardiaca che richiedono un intervento chirurgico o di altro tipo.
AVVERTENZA: non applicare forza eccessiva al dispositivo di ancoraggio. Una forza eccessiva applicata al dispositivo di
ancoraggio puo essere trasferita all’anatomia e provocare danni alla struttura cardiaca che richiedono un intervento chirurgico
o di altro tipo.
Nota: una forza eccessiva é indicata visivamente dalla punta del dispositivo di ancoraggio che non avanza liberamente
(caricamento del dispositivo di ancoraggio), dall’aumento del diametro del dispositivo di ancoraggio, dalla spinta contraria del
manico di ancoraggio o dalla sovrapposizione delle spire funzionali del dispositivo di ancoraggio.

5 Utilizzando I'ecocardiografia 2D, verificare che entrambi i lembi mitrali siano stati agganciati dalla prima spira funzionale del dispositivo
di ancoraggio e si muovano liberamente al suo interno.

6 Riposizionare il dispositivo di ancoraggio secondo necessita.
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Passaggio Procedura

7 Continuare a far avanzare il manico di ancoraggio finché la banda del marker di posizionamento non fuoriesce dalla punta del catetere
orientabile. Inserire nuovamente il blocco del dispositivo di ancoraggio.
Se le spire funzionali del dispositivo di ancoraggio si sovrappongono, ritrarre il dispositivo di ancoraggio e riprovare a effettuare
I'avvolgimento. Se non é possibile ottenere un orientamento accettabile del dispositivo di ancoraggio, rimuovere il dispositivo.
ATTENZIONE: non applicare una flessione posteriore durante I'avvolgimento poiché cio puo causare danni alla struttura
cardiaca che richiedono un intervento chirurgico o di altro tipo.
AVVERTENZA: non applicare forza eccessiva al dispositivo di ancoraggio. Una forza eccessiva applicata al dispositivo di
ancoraggio puo essere trasferita all’anatomia e provocare danni alla struttura cardiaca che richiedono un intervento chirurgico
o di altro tipo.
Nota: una forza eccessiva é indicata visivamente dalla punta del dispositivo di ancoraggio che non avanza liberamente
(caricamento del dispositivo di ancoraggio), dall’aumento del diametro del dispositivo di ancoraggio, dalla spinta contraria del
manico di ancoraggio o dalla sovrapposizione delle spire funzionali del dispositivo di ancoraggio.

8 Ritrarre il catetere orientabile finché i marker a cavallo non si trovano all'interno della guaina di guida.

9 Applicare un serraggio posteriore al catetere orientabile. Raddrizzare la guaina di guida e il catetere orientabile. Verificare che la punta
del dispositivo di ancoraggio e la banda del marker di posizionamento siano allineate nella posizione corretta.

10 Tirare il manico dell'involucro per sganciare il dispositivo di ancoraggio. Assicurarsi che la banda del marker dell'involucro rimanga sul
dispositivo di ancoraggio. Inserire nuovamente il blocco dell'involucro.

11 Rilasciare il blocco del dispositivo di ancoraggio. Mantenere fermo il manico di ancoraggio e ritrarre il catetere orientabile in modo che
sia a filo con la punta della guaina di guida. Inserire nuovamente il blocco del dispositivo di ancoraggio.

12 Posizionare la protezione PVL facendo avanzare I'involucro sul dispositivo di ancoraggio finché la banda del marker dell'involucro non si
trova tra le due (2) bande del marker di posizionamento.

13 Ritrarre il manico dell'involucro per sganciare completamente il dispositivo di ancoraggio. Inserire nuovamente il blocco dell'involucro.

8.3.6 Rilascio del dispo:

sitivo di ancoraggio SAPIEN M3

Passaggio Procedura

1 Se necessario, ridurre al minimo la lunghezza della guaina di guida nell’atrio.

2 Far avanzare il manico di ancoraggio finché la relativa punta non fuoriesce dal catetere orientabile e dalla guaina di guida.

3 Allentare la sutura. Spostare la sutura fino alla punta del dispositivo di ancoraggio. Ripetere se necessario.

4 Manovrare la guaina di guida per ridurre la distanza dalla mezza spira atriale del dispositivo di ancoraggio.

5 Lasciare che il dispositivo di ancoraggio si assesti per diversi cicli cardiaci per verificare che la banda del marker di posizionamento del
dispositivo di ancoraggio rimanga nella posizione corretta.
AVVERTENZA: un posizionamento non corretto del dispositivo di ancoraggio puo causare danni alle strutture cardiache, perdite
paravalvolari o danni ai lembi mitrali nativi.

6 Nella vista commessura-commessura sull’eco, assicurarsi che il dispositivo di ancoraggio sia a una distanza ventricolare inferiore o
uguale a 12 mm dal piano mitrale.
AVVERTENZA: la mancata garanzia della corretta profondita del dispositivo di ancoraggio puo causare perdite paravalvolari e/o
danni alla struttura cardiaca, che richiedono un intervento chirurgico o di altro tipo.

7 Chiudere il rubinetto di arresto rosso al catetere orientabile.
AVVERTENZA: la mancata interruzione del flusso verso la porta di irrigazione del manico di ancoraggio potrebbe causare
un’embolia gassosa.

8 Aprire la copertura rossa della sutura, tagliare la sutura e rimuoverla dal catetere orientabile. Ricollegare il gruppo di rilascio.
ATTENZIONE: non tagliare la sutura, rilasciare il dispositivo di ancoraggio o procedere con i passaggi successivi finché
la posizione del dispositivo di ancoraggio e il corretto aggancio dei lembi mitrali non siano stati verificati mediante
ecocardiografia e fluoroscopia.
AVVERTENZA: una posizione non corretta del dispositivo di ancoraggio puo causare perdite paravalvolari e/o danni alla
struttura cardiaca, che richiedono un intervento chirurgico o di altro tipo.

9 Raddrizzare il catetere orientabile. Rimuovere lentamente il catetere orientabile lasciando la guaina di guida in posizione.

10 Prima di estrarre il catetere orientabile, aspirare e irrigare la guaina di guida. Estrarre completamente il catetere orientabile.

11 Verificare che il dispositivo di ancoraggio rimanga a una distanza ventricolare inferiore o uguale a 12 mm dal piano mitrale.
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8.3.7 Rilascio della valvola SAPIEN M3

Passaggio Procedura

1 Orientare la punta della guaina di guida verso il centro del dispositivo di ancoraggio impiantato.

2 Inserire un pigtail (= 120 cm di lunghezza) con un filo guida rigido da 0,035" precaricato nella guaina di guida e farlo avanzare
attraverso il centro del dispositivo di ancoraggio impiantato. Verificare la posizione del filo guida utilizzando sia I'ecocardiografia che la
fluoroscopia.

AVVERTENZA: & necessario effettuare una verifica ecocardiografica 3D e fluoroscopica (vista dell’asse corto) per confermare
cheil filo guida passi attraverso il centro del dispositivo di ancoraggio e possa muoversi senza restrizioni. In caso contrario, la
valvola potrebbe dispiegarsi al di fuori del punto desiderato, subire un’embolizzazione e/o danneggiare la struttura cardiaca,
rendendo necessario un intervento chirurgico o di altro tipo.

3 Rimuovere il catetere pigtail mantenendo la posizione del filo guida nel ventricolo sinistro.

4 Prima dell'inserimento, verificare che la valvola sia crimpata nel corretto orientamento.

5 Inserire completamente la valvola crimpata e il caricatore nella guaina di guida.

ATTENZIONE: per evitare un possibile danno del lembo che potrebbe influire sulla funzionalita della valvola, la valvola non
deve rimanere nella guaina di guida per piu di 5 minuti.

6 Aspirare e irrigare la guaina di guida.

7 Collegare una siringa da almeno 50 cc con > 40 ml di soluzione fisiologica eparinizzata. Lasciare aperto il rubinetto di arresto per la
guaina di guida.

AVVERTENZA: se non si collega una siringa da almeno 50 cc con > 40 ml di soluzione fisiologica eparinizzata alla guaina di guida
e non si lascia aperto il rubinetto di arresto della siringa, si puo verificare I'introduzione di aria nell’atrio sinistro.

8 Estrarre la valvola crimpata dal caricatore.

9 Estrarre e staccare il caricatore.

10 Far avanzare la valvola crimpata finché la punta del sistema di rilascio della valvola non si trova sulla punta della guaina di guida.

1 Verificare che la valvola sia posizionata correttamente utilizzando i marker di allineamento della valvola.

12 Chiudere il rubinetto di arresto e rimuovere la siringa dalla guaina di guida.

13 Assicurarsi che la guaina di guida sia flessa per meno del 25%.

14 Far avanzare il sistema di rilascio della valvola finché meta della valvola non fuoriesce dalla punta della guaina di guida.

15 Applicare ulteriore flessione (fino al 60%) e/o serraggio alla guaina di guida per ottenere la coassialita con il dispositivo di ancoraggio.

16 Estrarre completamente la valvola dalla guaina di guida e posizionarla nel dispositivo di ancoraggio.
Nota: quando la valvola esce dalla guaina di guida si verifica una variazione di forza. Far avanzare lentamente la valvola
per accertarsi che non interagisca con il dispositivo di ancoraggio. Prestare attenzione a ridurre al minimo l'interazione trail
dispositivo di ancoraggio e la valvola durante il posizionamento di quest’ultima.

17 Ritrarre la punta del catetere flessibile fino ai doppi marker. Inserire il blocco del palloncino. Raddrizzare e ritrarre la punta della guaina di
guida fino ai doppi marker.

18 Verificare il corretto posizionamento della valvola rispetto al dispositivo di ancoraggio prima di posizionarla.

19 Iniziare il posizionamento della valvola:
a) Sbloccare il dispositivo di gonfiaggio fornito da Edwards Lifesciences.
b) Sospendere la ventilazione e iniziare una stimolazione rapida.
c) Dispiegare la valvola mediante un gonfiaggio lento e controllato utilizzando I'intero volume presente nel dispositivo di gonfiaggio,

mantenendo la posizione per 3 secondi.
d) Sgonfiare il palloncino. Quando il catetere a palloncino é stato completamente sgonfiato, spegnere il pacemaker e riprendere la
ventilazione.

20 Prepararsi alla post-dilatazione:
Aggiungere 4 ml di soluzione fisiologica eparinizzata con contrasto (85:15) al dispositivo di gonfiaggio o al palloncino tramite il
rubinetto di arresto a 3 vie.

21 Verificare il corretto posizionamento del palloncino rispetto alla valvola.

22 Iniziare la post-dilatazione:

a) Sbloccare il dispositivo di gonfiaggio fornito da Edwards Lifesciences.
b) Sospendere la ventilazione e iniziare una stimolazione rapida (se necessario).

c) Dilatare ulteriormente la valvola gonfiando il palloncino con l'intero volume presente nel dispositivo di gonfiaggio e mantenere la
posizione per 3 secondi.

d) Sgonfiare il palloncino. Quando il catetere a palloncino é stato completamente sgonfiato, spegnere il pacemaker e riprendere la
ventilazione (se utilizzata).
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Passaggio Procedura

23 Verificare che la punta del catetere flessibile sia bloccata sui doppi marker e che la guaina di guida sia parzialmente raddrizzata. Ritrarre il
sistema di rilascio della valvola nella guaina di guida.

24 Se il sistema di rilascio della valvola non viene rimosso immediatamente, aspirare e irrigare la guaina di guida con 30 ml di soluzione
fisiologica eparinizzata.

8.3.8 Rimozione del sistema SAPIEN M3

Passaggio Procedura
1 Estrarre il sistema di rilascio della valvola dalla guaina di guida.
2 Estrarre la guaina di guida secondo le Istruzioni per I'uso della guaina di guida Edwards da 23 Fr.
3 Chiudere il sito di accesso secondo gli standard di cura.

9.0 Modalita di fornitura

La valvola SAPIEN M3 e fornita sterilizzata con soluzione di glutaraldeide. La valvola é fornita apirogena in confezioni a cui & stato applicato un sigillo
antimanomissione.

Il catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3, il sistema di rilascio Edwards Commander M, il dispositivo di crimpaggio SAPIEN M3 e il sistema
guida con stabilizzatori SAPIEN sono sterilizzati con ossido di etilene.

9.1 Conservazione

Conservare la valvola SAPIEN M3 a una temperatura compresa tra 10 °C e 25 °C (50 °F e 77 °F). Ciascuna valvola viene spedita in una confezione contenente un
indicatore di temperatura che mostra se la valvola é stata esposta a temperature estreme.

Il catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3, il sistema guida con stabilizzatori SAPIEN, il dispositivo di crimpaggio SAPIEN M3, il sistema di
rilascio Edwards Commander M e i dispositivi di supporto devono essere conservati in un luogo fresco e asciutto.

10.0 Informazioni di sicurezza sulla risonanza magnetica (RM)

A compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3, con il posizionamento di una valvola SAPIEN M3, & a compatibilita RM condizionata.
Il paziente puo essere sottoposto a risonanza magnetica in tutta sicurezza, immediatamente dopo il posizionamento della valvola nelle seguenti condizioni:

« Campo magnetico staticodi 1,5 tesla (T) 03 T.
- Gradiente spaziale del campo magnetico pari a 4000 gauss/cm (40 T/m) o inferiore.
- Tasso di assorbimento specifico massimo mediato su tutto il corpo (WB-SAR) riferito dal sistema RM pari a 2,0 W/kg (modalita operativa normale).

Nelle condizioni di scansione specificate in alto, il dispositivo di ancoraggio e la valvola producono un aumento di temperatura stimato di 2 °C dopo 15 minuti
continuativi di scansione.

In test non clinici, I'artefatto dell'immagine provocato dal dispositivo si estende per circa 1,1 cm dal dispositivo di ancoraggio e dalla valvola quando I'imaging
¢ effettuato con sequenza di impulsi gradient echo utilizzando un sistema RM da 3,0 T. Il lume della valvola all‘interno del dispositivo di ancoraggio risulta
parzialmente o completamente oscurato nelle immagini spin e gradient echo.

11.0 Informazioni qualitative e quantitative riferite alla valvola SAPIEN M3 e al dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3
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 avversi sulla riproduzione.

Per la valvola e il dispositivo di ancoraggio, nelle tabelle che seguono sono riportate le informazioni qualitative e quantitative sui materiali e le sostanze:

Tabella 1: Valvola cardiaca transcatetere SAPIEN M3

Sostanza CAS Intervallo di massa del modello
(mg)
Cobalto 7440-48-4 319-427
Nichel 7440-02-0 361 -405
Polietilene tereftalato 25038-59-9 386
Cromo 7440-47-3 208 - 230
Politetrafluoroetilene 9002-84-0 203
Collageni, bovino, polimeri con glutaraldeide 2370819-60-4 141
Molibdeno 7439-98-7 98,5-115
Polietilene 9002-88-4 31,3
Ferro 7439-89-6 0-109
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Sostanza CAS Intervallo di massa del modello
(mg)

Titanio 7440-32-6 0-10,9

Biossido di titanio 13463-67-7 1,44-2,13

Manganese 7439-96-5 0-1,64

Silicio 7440-21-3 0-1,64

Triossido di antimonio 1309-64-4 0,461

Carbonio 7440-44-0 0-0,274

Polibutilato 24936-97-8 0,246

Boro 7440-42-8 0-0,164

Fosforo 7723-14-0 0-0,164

Zolfo 7704-34-9 0-0,109

D&C Green No. 6 128-80-3 0,0356 - 0,0372

Biossido di silicio 7631-86-9 0,00381

Erucamide 112-84-5 0,00370 - 0,00379

Acido 4-dodecilbenzensolfonico 121-65-3 0,000399

Tabella 2: Dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3

Sostanza CAS Intervallo di massa del modello (mg)
Politetrafluoroetilene 9002-84-0 1010

Nichel 7440-02-0 710-742
Titanio 7440-32-6 557-593
Polietilene tereftalato 25038-59-9 79,7

Platino 7440-06-4 20,3
Polietilene 9002-88-4 10,7

Iridio 7439-88-5 2,25
Cobalto 7440-48-4 0-0,651
Ferro 7439-89-6 0-0,651
Carbonio 7440-44-0 0-0,521
Ossigeno 7782-44-7 0-0,521
Biossido di titanio 13463-67-7 0,195 - 0,466
Niobio 7440-03-1 0-0,326
Cromo 7440-47-3 0-0,130
Rame 7440-50-8 0-0,130
Triossido di antimonio 1309-64-4 0,0964
Idrogeno 1333-74-0 0-0,0651
Azoto 7727-37-9 0-0,0651
Erucamide 112-84-5 0,000813 - 0,000830
Acido 4-dodecilbenzensolfonico 121-65-3 0,0000875

12.0 Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)

L'SSCP e stata adattata conformemente alla valutazione clinica dell'organismo notificato tramite cui é 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 l'efficacia a breve e lungo termine del sistema SAPIEN M3.

La conformita dell'intero sistema SAPIEN M3 ai requisiti di performance (GSPR) per la sicurezza (MDR GSPR 1), performance (MDR GSPR 1), accettabilita degli effetti
collaterali (MDR GSPR 8), usabilita (MDR GSPR 5), durata del dispositivo (MDR GSPR 6) e profilo rischio-beneficio accettabile (MDR GSPR 8) ¢ stata stabilita per le

indicazioni etichettate.

Dopo il lancio del database europeo sui dispositivi medici/Eudamed, fare riferimento al sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed per I'SSCP di questo dispositivo

medico.

13.0 Identificatore univoco del dispositivo-ldentificatore del dispositivo di base (UDI-DI)

L'UDI-DI di base rappresenta la chiave di accesso alle informazioni relative al dispositivo inserite nella banca dati Eudamed. Per localizzare I'SSCP, € possibile
utilizzare I'UDI-DI di base per la valvola cardiaca transcatetere SAPIEN M3, il catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 e il sistema di rilascio

Edwards Commander M.

Le tabelle seguenti contengono gli UDI-DI di base:
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Prodotto Modello UDI-DI di base

Valvola cardiaca transcatetere SAPIEN M3 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP
Catetere orientabile per dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 9880DDS 0690103D003M3D000L6
Sistema di rilascio Edwards Commander M 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Durata prevista del dispositivo

La durata prevista del dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 e della valvola SAPIEN M3 & di almeno 5 anni, sulla base di rigorosi test di durata preclinici e del
completamento con successo di 5 anni di test di usura simulata eseguiti secondo standard di prova delle valvole riconosciuti a livello internazionale. Le prestazioni
effettive di durata dipendono da molteplici fattori biologici e possono variare da un paziente all‘altro.

15.0 Informazioni per il paziente

Le schede dell'impianto del paziente vengono fornite con la valvola SAPIEN M3 e il dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3. Dopo I'impianto, inserire tutte le
informazioni richieste e fornire le schede dell'impianto al paziente. | numeri di serie si trovano sulla confezione. Quando il paziente necessita di cure mediche,
queste schede gli consentono di informare gli operatori sanitari sul tipo di impianto di cui & portatore.

16.0 Valvola recuperata e smaltimento del dispositivo

La valvola SAPIEN M3 espiantata e/o il dispositivo di ancoraggio SAPIEN M3 devono essere collocati in un fissativo istologico adeguato, come formalina al 10% o
glutaraldeide al 2% e restituiti all'azienda. In queste circostanze non & necessaria alcuna refrigerazione. Contattare Edwards Lifesciences per richiedere un kit per
I'espianto.

| dispositivi usati possono essere smaltiti con le stesse modalita dei rifiuti ospedalieri e dei materiali a rischio biologico. Non sussistono rischi particolari o inusuali
per lo smaltimento di questi dispositivi. Per lo smaltimento degli accessori riutilizzabili, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso degli accessori riutilizzabili Edwards.

17.0 Studi clinici

Per informazioni sugli studi clinici, fare riferimento all'SSCP per gli esiti clinici.
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Nederlands

SAPIEN M3 systeem voor transkatheter-mitralisklepvervanging

Gebruiksaanwijzing

Implantatie van de SAPIEN M3 ankervoorziening en de SAPIEN M3 transkatheterhartklep mag uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die zijn
opgeleid door Edwards Lifesciences.

1.0 Beschrijving van het hulpmiddel

Het SAPIEN M3 systeem voor transkatheter-mitralisklepvervanging (ook SAPIEN M3 systeem genoemd) bestaat uit de volgende hulpmiddelen:

Productnaam Model/REF
SAPIEN M3 transkatheterhartklep 9880TFX29M
SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter!"! 9880DDS
Edwards Commander M afgiftesysteem(?] 9880CM29
SAPIEN M3 krimper 9880CR
SAPIEN stabilisatorbevestigingssysteem 9880SRS

[VIBevat een stuurbare katheter, ankervoorziening en voorbereidingsaccessoires

[2IBevat een inbrenghulpmiddel en krimperstop

Het SAPIEN M3 systeem is bedoeld voor gebruik met:

Productnaam Model/REF
Edwards 23F geleideschacht!"! 9880GS
Edwards lock-spuit 96406

["IBevat een introducer

Het SAPIEN M3 systeem is bedoeld voor gebruik met ondersteuningshulpmiddelen:

Edwards accessoire voor eenmalig gebruik:

Productnaam Model/REF
Edwards tafel 9880T
Edwards herbruikbare accessoires:
Productnaam Model/REF
Edwards herbruikbaar platform 10000UP
Edwards herbruikbare plaat 10000PT
Edwards herbruikbare stellage 10000CR

+ SAPIEN M3 transkatheterhartklep (Afbeelding 1)

De SAPIEN M3 transkatheterhartklep (ook wel SAPIEN M3 klep of gewoon klep genoemd) is een bioprothese die bestaat uit een met een ballon uitzetbaar,
radiopaak frame van kobaltchroom; drie klepbladen van bovien pericardiaal weefsel, binnenrand van stof van polyethyleentereftalaat (PET) en buitenrand met
volledig frame. De in- en uitstroom van het klepframe zijn bekleed met geéxpandeerd polytetrafluorethyleen (ePTFE). Een groene hechtlijn geeft de instroom van
het klepframe aan. Het runderpericard is behandeld volgens het Carpentier-Edwards ThermaFix proces.

Klepafmetingen Klephoogte
29 mm 22,5mm

+ SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter (Afbeelding 2)

De SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter (ook stuurbare katheter genoemd) wordt gebruikt om de SAPIEN M3 ankervoorziening (ook wel
ankervoorziening genoemd) op de beoogde locatie te brengen en bestaat uit een ankervoorziening, stuurbare katheter, handvat van de ankervoorziening,
een verwijderbare huls met hydrofiele coating en accessoires voor de voorbereiding van het hulpmiddel. De handgreep van de stuurbare katheter bevat twee
(2) flexibiliteitswielen, een flexibiliteitswiel aan de punt en een flexibiliteitswiel achteraan waarmee de stuurbare katheter kan worden gebogen en die toegang
helpen krijgen tot het linkerventrikel. Ook zijn twee (2) radiopake ringen inbegrepen om de flexibiliteitswielen aan de punt en achteraan op de stuurbare katheter
aan te duiden. De stuurbare katheter heeft een radiopake punt. Het handvat van de ankervoorziening helpt bij het naar voren brengen en/of terughalen van
de ankervoorziening en kan aan de stuurbare katheter worden vastgezet. De ankervoorziening omsluit de natieve mitralisklepbladen waardoor een inwaartse
kracht op het mitralisklepapparaat wordt uitgeoefend die de klepbladen en chordae naar het midden van de ankervoorziening trekt en waarmee de papillaire
spieren worden benaderd om een landingszone voor de SAPIEN M3 klep te creéren. De ankervoorziening is met een hechting bevestigd aan het handvat van
de ankervoorziening. De ankervoorziening heeft een kern van nitinol die bedekt is met een ePTFE-slang en PET-vlecht. Bovendien heeft het een zelfuitzettende
PVL-beschermer gemaakt van een met PET beklede nitinolvlecht die uitzet op de mediale commissuur van de natieve mitralisklep. De ankervoorziening bevat

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN M3, SAPIEN, SAPIEN M3, en ThermaFix zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van
de respectievelijke eigenaren.
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één (1) radiopake markering om de juiste plaatsing binnen de anatomie te visualiseren en twee (2) radiopake markeringen om de uiteindelijke plaatsing

van de PVL-beschermer te visualiseren. De verwijderbare huls bedekt de ankervoorziening tijdens het omsluiten en is ontworpen om het omsluiten van

het mitralisklepapparaat te vergemakkelijken. De huls wordt verwijderd nadat de ankervoorziening in de anatomie is geplaatst. De huls heeft een radiopake
markering die helpt bij de visualisatie. Het ontkoppelingsdeel aan het proximale uiteinde van het handvat van de ankervoorziening maakt het mogelijk om de
hechting los te maken of te spannen. De hechting kan worden doorgeknipt om de ankervoorziening los te maken van het handvat van de ankervoorziening.
Extra meegeleverde accessoires (twee witte luer-doppen, een rood kraantje, een verlengingsslang en een aspiratieadapter) moeten worden gebruikt tijdens de
voorbereiding van het hulpmiddel.

Model Effectieve lengte schacht Buitendiameter schacht

9880DDS 113 cm 18 F (6,2 mm)

- Edwards Commander M afgiftesysteem (Afbeelding 3)

Het Edwards Commander M afgiftesysteem (ook klepafgiftesysteem genoemd) wordt gebruikt voor het plaatsen van de SAPIEN M3 klep en bestaat uit een
ballonkatheter en een flexibele katheter. Het klepafgiftesysteem heeft een taps toelopende tip om het passeren van de natieve klep/ankervoorziening te
vergemakkelijken. Het handvat heeft een flexibiliteitswiel en een ballonvergrendeling. De ballonkatheter heeft radiopake markeringen die de krimplocatie
voor de klep aangeven. Een radiopake dubbele markering proximaal ten opzichte van de ballon geeft de positie van de flexibele katheter en geleideschacht
aan tijdens het plaatsen. Een ballonomhulsel en krimpuitlijningsmiddel zijn verpakt op het klepafgiftesysteem. In het voerdraadlumen zit een stilet. Het
krimpuitlijningsmiddel helpt om de klep op de juiste plaats op de ballon te krimpen. Een verwijderbaar inbrenghulpmiddel en een 2-delige krimperstop zijn
inbegrepen in de verpakking. De vulparameters voor de klepplaatsing zijn als volgt:

Model Effectieve lengte schacht Buitendiameter schacht Vulvolume Buitendiameter ballon
9880CM29 112cm 16 F (5,4 mm) 33 ml (initieel) 30 mm
37 ml (post-dilatatie) 31 mm

- SAPIEN stabilisatorbevestigingssysteem (Afbeelding 4)

Het SAPIEN stabilisatorbevestigingssysteem (ook stabilisator genoemd) houdt de geleideschacht en de stuurbare katheter vast om de positionering van de
katheter te ondersteunen en te handhaven en moet gebruikt worden in combinatie met de ondersteunende accessoires voor eenmalig gebruik of herbruikbare
accessoires.

+ SAPIEN M3 krimper (Afbeelding 5)

De SAPIEN M3 krimper (ook krimper genoemd) reduceert de diameter van de klep zodat deze op het Edwards Commander M afgiftesysteem kan worden
bevestigd. De krimper bestaat uit een behuizing, een compressiemechanisme dat wordt afgesloten met een handvat op de behuizing en een krimperstop.

« Edwards 23F geleideschacht

Raadpleeg voor de Edwards 23F geleideschacht (ook geleideschacht genoemd) de gebruiksaanwijzing voor de Edwards 23F geleideschacht.
+ Edwards tafel

Raadpleeg voor de Edwards tafel (ook tafel genoemd) de gebruiksaanwijzing voor de Edwards tafel.

+ Edwards herbruikbare accessoires

Raadpleeg voor Edwards herbruikbare accessoires (ook herbruikbare accessoires genoemd) de gebruiksaanwijzing van het herbruikbare platform (model
10000UP), de herbruikbare plaat (model 10000PT) en de herbruikbare stellage (model 10000CR) (hierna de gebruiksaanwijzing voor de Edwards herbruikbare
accessoires genoemd).

+ Edwards lock-spuit

Raadpleeg voor de Edwards lock-spuit (ook vulinstrument genoemd) de gebruiksaanwijzing van de Edwards lock-spuit.

Opmerking: Voor een correcte volumemaat moet het Edwards Commander M afgiftesysteem worden gebruikt met het door Edwards Lifesciences
geleverd vulinstrument.

2.0 Beoogde gebruiker en beoogd gebruik/beoogd doel

2.1 Beoogde gebruikers

Tot de beoogde gebruikers van het SAPIEN M3 systeem behoren twee gebruikersgroepen:

Eén beoogde gebruikersgroep is verantwoordelijk voor de voorbereiding van het hulpmiddel en omvat verpleegkundigen in de operatiekamer of cardiovasculaire
technici die een Edwards Lifesciences training hebben gevolgd, of gecertificeerde Edwards-buitendienstmedewerkers.

De tweede gebruikersgroep is verantwoordelijk voor het gebruik van het hulpmiddel tijdens de procedure en omvat interventiecardiologen of cardiovasculaire
chirurgen.

2.2 Beoogd gebruik/beoogd doel

De SAPIEN M3 transkatheterhartklep is bedoeld om de mitralisklep te vervangen. De SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter is bedoeld om de SAPIEN
M3 ankervoorziening op de beoogde locatie te plaatsen. De SAPIEN M3 ankervoorziening die aan de SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter is bevestigd,
is bedoeld om een landingszone voor de implantatie van de SAPIEN M3 klep te creéren. Het Edwards Commander M afgiftesysteem is bedoeld om het plaatsen
van de SAPIEN M3 klep te vergemakkelijken. De SAPIEN M3 krimper en krimperstop is bedoeld om de diameter van de klep te verkleinen en zo de SAPIEN M3

klep op het Edwards Commander M afgiftesysteem te monteren. Het SAPIEN stabilisatorbevestigingssysteem is bedoeld om de Edwards 23F geleideschacht en de
SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter vast te houden om de positionering van de katheter te ondersteunen en te behouden.

3.0 Beoogde patiéntenpopulatie en indicaties voor gebruik
3.1 Beoogde patiéntenpopulatie

Het SAPIEN M3 systeem is bedoeld voor volwassen patiénten met mitralisklepregurgitatie.
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3.2 Indicaties voor gebruik

Het SAPIEN M3 -systeem is geindiceerd voor de behandeling van patiénten met symptomatische mitralisregurgitatie (matige tot ernstige MR) die door een team
van cardiologen als niet geschikt worden beschouwd voor chirurgie of een edge-to-edge-behandeling met een transkatheter.

4.0 Contra-indicaties
Het gebruik van het SAPIEN M3 systeem en accessoires is gecontra-indiceerd bij patiénten die:

- tekenen van intracardiale massa, trombus, weefselgroei, actieve infectie of endocarditis vertonen;
« geen intra-procedurele heparine verdragen;
« geen antistollingstherapie/plaatjesaggregatieremmende therapie verdragen.

5.0 Waarschuwingen

+ De hulpmiddelen van het SAPIEN M3 systeem zijn uitsluitend ontworpen, bedoeld en STERIEL gedistribueerd voor eenmalig gebruik. Steriliseer of gebruik
de hulpmiddelen niet opnieuw. Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit van de hulpmiddelen na opnieuw gebruiken
ondersteunen. De tafel en herbruikbare accessoires zijn niet steriel.

+ Hanteer de hulpmiddelen van het SAPIEN M3 systeem op de juiste wijze en gebruik ze niet als de verpakking of een of meer onderdelen niet steriel zijn,
geopend of beschadigd zijn (bijvoorbeeld geknikt of uitgerekt) of als de houdbaarheidsdatum is verstreken.

« Patiénten met overgevoeligheid voor kobalt, nitinol (nikkel of titanium), chroom, molybdeen, mangaan, silicium, bovien weefsel en/of polymere materialen

kunnen een allergische reactie/immunologische reactie krijgen op deze materialen.

Een versnelde achteruitgang van de THV kan optreden bij patiénten met gewijzigd calciummetabolisme.

« Wees voorzichtig bij het implanteren van kleppen bij patiénten met klinisch significante aandoeningen aan de coronaire arterie omdat dit kan leiden tot
myocardischemie.

« V66r de levering moet de klep altijd gehydrateerd blijven en mag deze niet worden blootgesteld aan andere oplossingen dan de bewaaroplossing voor
verzending en de steriele fysiologische spoeloplossing. Als klepbladen op enig moment tijdens de ingreep verkeerd worden gehanteerd of beschadigd raken,
moet de klep worden vervangen.

+ 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 houdbaarheidsdatum is verlopen.

« Voeg geen antibiotica toe aan de bewaaroplossing, spoeloplossingen of de klep en breng ze ook niet aan.

« De arts moet de juiste richting van de klep controleren voordat deze wordt geimplanteerd.

« Deingreep moet worden uitgevoerd onder 3D-echocardiografische en fluoroscopische begeleiding. Sommige fluoroscopisch begeleide ingrepen worden in
verband gebracht met een risico op stralingsletsel aan de huid. Dit letsel kan pijnlijk, ontsierend en langdurend zijn.

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

« Hetis van essentieel belang dat de stimulatielead gedurende de hele ingreep wordt geobserveerd om het potentiéle risico op perforatie door de stimulatielead
te vermijden.

« In het geval van een storing of beschadiging van het hulpmiddel tijdens gebruik (bijv. destructieve vervorming van de katheter, barsten van de ballon, enz.) het
hulpmiddel/de hulpmiddelen veilig verwijderen. Als het niet mogelijk is om het/de hulpmiddel(en) veilig te verwijderen, is conversie naar chirurgie aanbevolen.

+ Voorafgaand aan de plaatsing van de klep moeten 3D-echocardiografische en fluoroscopische (korte-as-weergave) verificaties worden gebruikt om te
bevestigen dat de voerdraad door het midden van de geimplanteerde ankervoorziening gaat en een onbeperkte bewegingsvrijheid heeft. Als dit niet gebeurt,
kan dit een ruptuur van de chordea veroorzaken en/of kan de klep buiten de doellocatie worden geplaatst.

- Een onjuiste plaatsing van de ankervoorziening en/of de klep kan leiden tot obstructie van het linkerventrikeloutflow-tract, paravalvulaire lekkage (PVL),
klepmigratie of klepembolisatie.

- Personen die een klep ontvangen, moeten gedurende minstens 6 maanden passende maatregelen voor antistolling volgen die de arts bepaalt op basis van
de individuele behoeften van de proefpersoon. Als de maatregelen voor antistolling en overbrugging niet op de juiste wijze worden toegepast, leidt dit tot
kleptrombose. Voor proefpersonen die vitamine K-antagonisten krijgen, is het doelbereik voor INR 2,5 tot 3,5. Na 6 maanden is het aanbevolen om door te gaan
met de antitrombotische therapie als deze wordt verdragen.

6.0 Voorzorgsmaatregelen

« 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 productveiligheidsinformatieblad dat
verkrijgbaar is bij Edwards Lifesciences.

- Overige voorzorgsmaatregelen voor transseptale vervanging van een mitralisklep zijn: abnormaliteiten in de vena cava die veilige transveneuze femorale
toegang voor transseptale benadering onmogelijk maken, aanwezigheid van instrumenten voor atriumseptumocclusie of calcium die veilige transseptale
benadering onmogelijk maakt.

« Patiénten die al een prothese hebben, moeten worden geévalueerd met betrekking tot de locatie, vorm, constructie en kenmerken van de prothese
(bijvoorbeeld een laag geplaatste aortaprothese, een stijve of kleine annuloplastiekring, een septale occluder enz.), omdat dit de plaatsing, functionaliteit
of duurzaamheid van het SAPIEN M3 systeem kan beinvloeden.

« Patiénten met een verkalking van de mitralisannulus moeten worden geévalueerd op de kenmerken van de verkalking en mitralispathologie omdat dit het
traject van de ankervoorziening tijdens de plaatsing kan verstoren, kan leiden tot verkeerde plaatsing van de ankervoorziening/klep en/of een verhoogd risico
op PVL.

« De subvalvulaire anatomie van de patiént moet worden geévalueerd op de kenmerken van papillaire spieren, chordae en ventriculaire wand omdat deze de
plaatsing van de ankervoorziening kunnen belemmeren of verhinderen.

- Patiénten met de volgende kenmerken hebben een verhoogd risico op PVL, wat kan leiden tot hemolyse en/of een interventie:

« Gecompromitteerde integriteit van de klepbladen (bijv. perforatie, endocarditis, syndroom van Barlow, enz.)
« Verslapping of prolaps ter hoogte van de commissuren
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- Verslapping of prolaps ter hoogte van het P3-klepblad in combinatie met een commissurale afstand > 42 mm
- Een grote, niet-commissurale verslapping of prolaps

Voor een goede coaptatie van de klepbladen mag de plaatsingsballon niet overmatig worden opgeblazen.

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 klep niet vastgesteld. Er wordt een regelmatige medische follow-up geadviseerd om de prestaties van de klep te
beoordelen.

De veiligheid en effectiviteit van het SAPIEN M3 systeem is niet vastgesteld bij patiénten die het volgende hebben/zijn:

- Einddiastolische diameter van het linkerventrikel > 75 mm
« Commissurale afstand = 50 mm

Ejectiefractie van het linkerventrikel lager dan 25 %
Ernstige RV-disfunctie

Ernstige verkalking van mitralisannulus
Voorgeschiedenis van harttransplantatie

Ernstige pulmonale hypertensie

Bloeddyscrasieén gedefinieerd als: leukopenie (WBC < 3000 cellen/pl), acute bloedarmoede (Hb< 9 g/dl), thrombocytopenie (aantal bloedplaatjes < 50.000
cellen/ul) of geschiedenis van hemorragische diathese of coagulopathie

Vrouw die zwanger is of borstvoeding geeft
Kinderen

7.0 Mogelijke bijwerkingen

De volgende potentiéle risico’s van de procedure en het gebruik van het hulpmiddel, met inbegrip van potentiéle toegangscomplicaties zijn samenhangend met
standaard hartkatheterisatie, de potentiéle risico’s van anesthesie en het gebruik van angiografie.

Overlijden

Beroerte of neurologische disfunctie

Cardiovasculair letsel - complicaties met betrekking tot de hartstructuur
Cardiovasculair letsel — vasculaire complicaties

Cardiovasculair letsel - complicaties met betrekking tot de toegang
Hartfalen of lage cardiac output/verergering van hartfalen
Nierinsufficiéntie of nierfalen

Cardiogene shock

Hartstilstand

Pericardiale effusie of harttamponnade

Trombo-embolie, inclusief veroorzaakt door lucht, kalkhoudend klepmateriaal of trombus

Retroperitonale bloeding

Aritmie

Hypertensie of hypotensie

Nieuwe of verergerende valvulaire regurgitatie
Bloeding/hematoom/hemorragie

Hemolyse waarvoor mogelijk een transfusie of interventie nodig is
Trombose door het hulpmiddel/de klep
Ademhalingsinsufficiéntie of ademhalingsfalen

Paravalvulair of transvalvulair lek

Verslechtering van het hulpmiddel (slijtage, breuk, verkalking of andere)

Herinterventie/heroperatie

Explantatie van het hulpmiddel

Pleurale effusie

LVOT-obstructie

Spoedoperatie aan het hart

Conversie naar hartoperatie

Thoracale bloeding

Klepstenose

Myocardinfarct

Longoedeem

Voorbijgaande ischemische aanval inclusief clusters
Migratie, onjuiste positie van het hulpmiddel of embolisatie door het hulpmiddel

Infectie, waaronder bloedvergiftiging en endocarditis

Allergische reactie op anesthesie, contrastmiddelen of hulpmiddelmaterialen

Verslechtering van de toestand van de natieve klep (scheuren van het klepblad, retractie van het klepblad, verdikking van het klepblad of andere)

Structurele achteruitgang van de klep (slijtage, breken, verkalking, klepbladscheur/scheuren van de steunbalkjes van de stent, terugtrekken van het klepblad,
hechtlijnbeschadiging van componenten van een klepprothese, verdikking, stenose)

Niet-structurele klepdisfunctie
Atriumseptumdefect
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« Syncope

- Stoornis aan het conductiesysteem waardoor een permanente pacemaker nodig kan zijn
« Brandwonden

+ Mechanisch defect aan het afgiftesysteem en/of de accessoires

- Klepplaatsing op een onbedoelde locatie

« Abnormale labwaarden (inclusief elektrolytenbalans)

« Angina

« Anemie

« Koorts

« Ontsteking

« Pijn of veranderingen bij de toegangslocatie

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.

8.0 Gebruiksaanwijzing

8.1 Vereiste apparatuur

Standaard laboratoriumapparatuur voor hartkatheterisatie

Fluoroscopie (vaste, mobiele of semimobiele fluoroscopiesystemen die geschikt zijn voor gebruik bij percutane hartinterventies)

Transoesofageaal 3D-echocardiografiesysteem

Instrumenten voor transseptale toegang

Extra stevige voerdraden met vervangingslengte van 0,89 mm (0,035 inch)
Voorgevormde stijve draad van het type TAVR met vervangingslengte (= 270 cm)
> 120 cm pigtail-katheter

Tijdelijke pacemaker en stimulatieleads

Steriele gehepariniseerde zoutoplossing (2.000 IU/L) zakken (x2)

Infuuspompen (x2) en infuuspompslangen

Steriele verlengingsslang, lengte > 36 inches (x2)

Steriele spoelbakken (x6), fysiologische zoutoplossing, gehepariniseerde zoutoplossing, verdund radiopaak contrastmiddel (15 ml contrast: 85 ml
gehepariniseerde zoutoplossing)

SAPIEN M3 klep

Edwards 23F geleideschacht

SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter
Edwards Commander M afgiftesysteem

Edwards lock-spuit

SAPIEN stabilisatorbevestigingssysteem

SAPIEN M3 krimper

Edwards tafel of Edwards herbruikbare accessoires

8.2 Hantering en voorbereiding van het hulpmiddel

Gebruik een steriele techniek tijdens het voorbereiden en implanteren van het instrument.

8.2.1 De hulpmiddelen voorbereiden

Het SAPIEN M3 systeem is bedoeld voor gebruik met de Edwards tafel of Edwards herbruikbare accessoires.
8.2.1.1 Edwards tafel

Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor eenmalig gebruik. Raadpleeg voor de Edwards tafel de gebruiksaanwijzing van de
Edwards tafel.

8.2.1.2 Edwards herbruikbare accessoires

De hulpmiddelen zijn ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor meervoudig gebruik. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor herbruikbare accessoires van
Edwards.

8.2.1.3 Edwards 23F geleideschacht
Raadpleeg voor de voorbereiding van het hulpmiddel Edwards 23F geleideschacht, de gebruiksaanwijzing van de Edwards 23F geleideschacht.
8.2.1.4 SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter

Stap Procedure

1 Controleer de houdbaarheidsdatum, het modelnummer en controleer visueel op schendingen in de integriteit van de verpakking
voordat u de steriele verpakking opent.

2 Inspecteer alle onderdelen op zichtbare schade.

3 Vul het reservoir van de tray onder de ankervoorziening met gehepariniseerde zoutoplossing om de ankervoorziening en de huls onder
te dompelen.

4 Bevestig het bijgeleverde rode kraantje op de spoelpoort op het handvat van de ankervoorziening.
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Stap Procedure

5 Neem een spuit van 20 cc groter en spoel de spoelpoort op het handvat van de ankervoorziening met 20 ml gehepariniseerde
zoutoplossing. Bevestig de meegeleverde witte luer-dop op de spoelpoort van het ontkoppelingsdeel.

6 Neem een spuit van 20 cc groter en spoel de spoelpoort op het handvat van de ankervoorziening met een extra 20 ml gehepariniseerde
zoutoplossing. Sluit het rode kraantje naar het systeem.

7 Neem een spuit van 50 cc of groter en spoel de spoelpoort op de stuurbare katheter met gehepariniseerde zoutoplossing tot
gehepariniseerde zoutoplossing uit de vergrendeling van de huls komt. Vergrendel de vergrendeling van de huls en ga door met
spoelen totdat de lucht uit het lumen van de huls is verwijderd. Sluit het kraantje naar het systeem.

8 Plaats twee continue pompen met gehepariniseerde zoutoplossing (2000 IU/L) en steriele infuuslijnen die elk 200 ml/uur toedienen.

9 Sluit een ontluchte infuuslijn met verlengslang aan op de spoelpoort op de stuurbare katheter. Open het kraantje naar het systeem.

10 Sluit een andere ontluchte infuuslijn met verlengslang aan op de spoelpoort op het handvat van de ankervoorziening. Open het rode
kraantje naar het systeem. Bevestig de tweede meegeleverde witte luer-dop op het rode kraantje.

11 Lijn de huls met de tip van de ankervoorziening uit. Vergrendel de vergrendeling van de huls en laat na de uitlijning % buiging van de
ankervoorziening uit de stuurbare katheter over.

12 Bevestig de meegeleverde verlengslang en een spuit van 50 cc of groter op de aspiratieadapter en ontlucht.

13 Steek de ankervoorziening in de blauwe dop van de aspiratieadapter en draai de dop vast.

14 Zorg ervoor dat de punt van de stuurbare katheter vastzit in de tray en ondergedompeld is. Voer een distale aspiratie uit.

15 Draai de blauwe dop los en verwijder de aspiratieadapter uit de ankervoorziening.

16 Controleer of de gehepariniseerde zoutoplossing uit de punt van de stuurbare katheter en de punt van de huls stroomt.
WAARSCHUWING: Als er niet voor wordt gezorgd dat de infusen met gehepariniseerde zoutoplossing elk worden toegediend
met een snelheid van 200 ml/uur, kan dit leiden tot trombusvorming in de stuurbare katheter.

17 Trek de van de huls voorziene ankervoorziening volledig terug in de stuurbare katheter. Bevestig de positie van de ankervoorziening in
de stuurbare katheter.

18 Vergrendel de vergrendeling van de ankervoorziening.

19 Controleer of alle aansluitingen goed vastzitten, de infuuspompen werken en alle gebogen stukken volledig ontspannen zijn.

8.2.1.5 Edwards Commander M afgiftesysteem

Stap Procedure

1 Controleer de houdbaarheidsdatum, het modelnummer en controleer visueel op schendingen in de integriteit van de verpakking
voordat u de steriele verpakking opent.

2 Inspecteer alle onderdelen op zichtbare schade.

3 Haal alle onderdelen uit de verpakking.

4 Verwijder voorzichtig het ballonomhulsel van het klepafgiftesysteem. Verwijder het krimpuitlijningsmiddel en leg het opzij.

5 Spoel het klepafgiftesysteem met gehepariniseerde zoutoplossing.

6 Plaats de kap van het inbrenghulpmiddel op het klepafgiftesysteem.

7 Bevestig een hogedruk-3-wegkraantje aan de poort voor het vullen van de ballon. Vul een spuit van 50 cc of groter met 15 - 20 ml
verdund contrastmiddel en bevestig deze aan het 3-wegkraantje.

8 Ontlucht het vulinstrument met verdund contrastmiddel. Vergrendel het vulinstrument en sluit dit aan op het 3-wegkraantje.

9 Sluit het 3-wegkraantje van het vulinstrument en laat de ballon volledig leeglopen met een spuit van 50 cc of groter. Laat de zuiger
langzaam los en maak het systeem drukloos.

10 Zorg ervoor dat er 33 ml in het vulinstrument zit. Vergrendel het vulinstrument.

1 Open het kraantje naar het vulinstrument. Verwijder de 50 cc spuit of een grotere spuit.

LET OP: Houd het door Edwards Lifesciences geleverde vulinstrument in de vergrendelde positie totdat de klep is geplaatst om
het risico op vroegtijdig vullen van de ballon en een resulterende foutieve plaatsing van de klep te minimaliseren.

8.2.2 Procedure voor het spoelen van de SAPIEN M3 klep

Controleer voor het openen van de container van de klep de houdbaarheidsdatum en het modelnummer en controleer visueel de TagAlert-temperatuurindicator
en controleer op schendingen in de integriteit van de verpakking voordat u de steriele verpakking opent. Inspecteer de container zorgvuldig op tekenen van
beschadiging (zoals gebarsten pot of deksel, lekkage of verbroken of ontbrekende verzegeling).

LET OP: Als de kleppen uit containers beschadigd blijken, lekken, onvoldoende sterilisatiemiddel bevatten of als de verzegelingen niet intact zijn,
mogen ze niet worden gebruikt voor implantatie, omdat de steriliteit kan zijn aangetast.
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Stap Procedure

1 Bereid drie (3) steriele kommen voor met minstens 500 ml steriele fysiologische zoutoplossing.

2 Neem het geheel van de klep/houder voorzichtig uit de container zonder het weefsel te raken. Controleer het serienummer van de klep
samen met het nummer op het containerdeksel en noteer dit op de documenten met informatie voor de patiént. Controleer de klep op
eventuele tekenen van schade aan het frame, buitenrand of weefsel. Niet gebruiken in geval van beschadiging.

3 Spoel de klep drie keer met agiteren gedurende minimaal een minuut in elk van de drie afzonderlijke kommen gevuld met fysiologische

zoutoplossing. Zorg dat de zoutoplossing de klep en de houder volledig bedekt. Zorg ervoor dat de spoeloplossing in de eerste en
tweede kom niet opnieuw wordt gebruikt. De klep moet in de laatste spoeloplossing blijven tot de klep nodig is, om te voorkomen dat
het weefsel uitdroogt.

WAARSCHUWING: Voorafgaand aan de implantatie moet het implantaat voldoende worden gespoeld met een fysiologische
zoutoplossing om de glutaaraldehydeconcentratie te verlagen. Als de klep in de drie kommen niet wordt gespoeld met
minimaal één minuut agiteren in elke kom, kan dit leiden tot toxiciteit in de glutaaraldehyde.

LET OP: Zorg ervoor dat de klep niet in contact komt met de onderkant of zijkant van de spoelkom tijdens het bewegen of
ronddraaien in de spoeloplossing. Direct contact tussen het identificatielabel en de klep dient tijdens de spoelprocedure ook
vermeden te worden. Er mogen geen andere voorwerpen in de spoelkommen worden geplaatst. De klep moet gehydrateerd
blijven om te voorkomen dat het weefsel uitdroogt.

8.2.3 Monteer en krimp de SAPIEN M3 klep op het Edwards Commander M afgiftesysteem

Stap Procedure
1 Haal de klep uit de houder en verwijder het identificatielabel.

2 Controleer de houdbaarheidsdatum, het modelnummer en controleer visueel op schendingen in de integriteit van de verpakking van
de SAPIEN M3 krimper voordat u de steriele verpakking opent.

3 Haal de krimper uit de verpakking en controleer op beschadigingen.

4 Bevestig de tweedelige krimperstop op de basis van de krimper.

5 Plaats met de krimper in open positie de klep voorzichtig in de opening van de krimper. Draai het handvat totdat de krimperopening
contact maakt met de klep.

6 Plaats het klepafgiftesysteem coaxiaal in de klep en zorg ervoor dat de instroom van de klep (groene hechtlijn) naar het handvat van het
klepafgiftesysteem gericht is.

7 Plaats de klep zodanig op de ballon dat de uitstroomrand van de klep proximaal ten opzichte van de distale schouder van het
klepafgiftesysteem ligt.

8 Krimp de klep totdat deze de initiéle stop tussen de tweedelige krimperstop bereikt. Houd deze positie gedurende 5 seconden aan.
Verwijder het klepafgiftesysteem van de krimper.

9 Plaats het krimpuitlijningsmiddel op de tip van de stilet.

10 Stel de gedeeltelijk gekrompen klep bij tot de rand van de klep het krimpuitlijningsmiddel raakt.

11 Verwijder het krimpuitlijningsmiddel van de stilet en houd de stilet daarbij op zijn plaats.

12 Verwijder de initiéle stop van de tweedelige krimperstop en laat de eindstop zitten.

13 Plaats met de krimper in open positie de deels gekrompen klep voorzichtig centraal in de opening van de krimper.

14 Krimp de klep helemaal tot deze de laatste krimperstop bereikt. Houd deze positie gedurende 5 seconden aan.

15 Krimp nog twee (2) keer volledig en houd de positie 5 seconden aan bij elke krimp, zodat in totaal drie (3) keer volledig wordt
gekrompen.

16 Breng de flexibele katheter naar de rand van de klep door de ballonschacht terug te trekken. Vergrendel de ballonvergrendeling.

17 Plaats het inbrenghulpmiddel over de taps toelopende tip, de klep en de flexibele katheter. Lijn de distale tip van het
inbrenghulpmiddel uit met de distale bobbel van de ballon.
LET OP: De klep mag niet langer dan 15 minuten volledig gekrompen en/of in het inbrenghulpmiddel blijven, aangezien
beschadiging van het klepblad de functionaliteit van de klep kan beinvioeden.

18 Plaats de kap van het inbrenghulpmiddel op het inbrenghulpmiddel en spoel het klepafgiftesysteem via de spoelpoort om het

inbrenghulpmiddel te ontluchten.
Verwijder het stilet en spoel het voerdraadlumen van het klepafgiftesysteem.

LET OP: Houd de klep nat totdat de implantatie kan worden uitgevoerd om schade aan de klepbladen te voorkomen die de
werking van de klep kan beinvioeden.

LET OP: De arts moet de juiste richting van de klep controleren voordat deze wordt geimplanteerd om ernstig letsel bij de
patiént te voorkomen. De groene hechting (instroom) van de klep moet in de richting van het proximale eind (handvat) van de
klep worden geplaatst.
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8.3 SAPIEN M3 ankervoorziening en SAPIEN M3 klepafgifteprocedure

Het plaatsen van de ankervoorziening en klep moet worden uitgevoerd onder algehele anesthesie met hemodynamische bewaking in een operatiekamer, hybride
operatiekamer of katheterisatielaboratorium met de mogelijkheid tot het maken van fluoroscopische en echocardiografische 3D-beelden.

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

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

LET OP: Zorg ervoor dat een katheter/hulpmiddel van 15F of groter zich over de afdichtingen van de geleideschacht bevindt bij het aspireren en spoelen
van de geleideschacht om het risico van luchtembolie te verminderen.

8.3.1 Voorbereiding van de patiént

Stap Procedure

1 Bij gebruik van de Edwards tafel:

Voorafgaand aan het steriel leggen van de patiént voor een standaard transseptale katheterisatie met toegang via de femorale ader de
tafel tussen de benen van de patiént positioneren, waarbij de hoogte van de tafel naar behoefte kan worden bijgesteld.

WAARSCHUWING: De tafel wordt niet-steriel geleverd; de tafel in het steriele veld brengen kan resulteren in een infectie.
OF
Bij gebruik van de Edwards herbruikbare accessoires:

Voorafgaand aan het steriel leggen van de patiént voor een standaard transseptale katheterisatie met toegang via de femorale ader de
herbruikbare accessoires rond de benen van de patiént monteren en positioneren, waarbij de hoogte van het platform naar behoefte
kan worden bijgesteld en het oppervlak vlak staat. Plaats de stellage op het platform in lijn met de beoogde toegangsplaats tot de
femorale ader. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de Edwards herbruikbare accessoires.

LET OP: Zorg er altijd voor dat het herbruikbare platform vlak staat, omdat het kantelen van het platform het risico op
luchtembolie kan vergroten.

WAARSCHUWING: De herbruikbare accessoires worden niet-steriel geleverd; de herbruikbare accessoires in het steriele veld
brengen kan resulteren in een infectie.

8.3.2 Baselineparameters

Stap Procedure
1 Plaats een pacemakerlead en positioneer zoals nodig.
2 Stel de stimulatieparameters in om een vastlegging van 1:1 te verkrijgen en test de stimulatie.
3 Markeer het vlak van de mitralisannulus met behulp van een ventriculogram of anatomische oriéntatiepunten.

8.3.3 Transseptale toegang en inbrengen van de Edwards 23F geleideschacht

Stap Procedure

1 Plaats de geleideschacht volgens de gebruiksaanwijzing van de Edwards 23F geleideschacht en volg de aanvullende instructies voor
gebruik met het SAPIEN M3 systeem:

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

b) Zorg voor toegang tot het linkeratrium via een transseptale punctie met conventionele percutane methoden en plaats een
voerdraad in het linkeratrium.

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

c) Dien heparine toe om de ACT = 300 sec aan te houden.

2 Bevestig de stabilisator op de tafel of de herbruikbare accessoires (naargelang wat wordt gebruikt).

a) Breng de geleideschacht en introducer in met de spoelpoort van de gebruiker af gericht. Voer de geleideschacht op totdat de punt
voorbij het septum komt.

3 Bevestig de geleideschacht op de stabilisator.
a) Maak de introducer los van de geleideschacht en trek de introducer en voerdraad langzaam terug.

b) Terwijl de introducer en de draad langs de afdichtingen van de geleideschacht blijven, de geleideschacht aspireren en spoelen.
Verwijder langzaam de introducer en de draad.

4 Pas de geleideschacht aan (buigen, torsie) totdat de punt van de geleideschacht parallel is aan het vlak van de mitralisklep en dit wordt
bevestigd via fluoroscopie en echocardiografie.
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8.3.4 Positionering van de SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter

Stap Procedure

1 Controleer of de gehepariniseerde zoutoplossing uit de punt van de stuurbare katheter stroomt.
WAARSCHUWING: Als er niet voor wordt gezorgd dat er continu een infuus met gehepariniseerde zoutoplossing wordt
toegediend met een snelheid van 200 ml/uur per pomp, kan dit leiden tot trombusvorming in de stuurbare katheter.

2 Plaats de stuurbare katheter in de geleideschacht net voorbij de afdichtingen van de geleideschacht.

3 Aspireer en spoel de geleideschacht door.

4 Ga door met het opvoeren van de stuurbare katheter totdat het uiteinde op het uiteinde van de geleideschacht is geplaatst. Bevestig de
stuurbare katheter op de stabilisator.

5 Manipuleer onder echocardiografische en fluoroscopische begeleiding de stuurbare katheter en de geleideschacht totdat het uiteinde
van de stuurbare katheter zich via de mediale commissuur in het linkerventrikel bevindt.

6 Controleer onder echocardiografische begeleiding de ventriculaire toegang bij de mediale commissuur.

8.3.5 Plaatsing van de SAPIEN M3 ankervoorziening

Stap

Procedure

1

Voer onder echocardiografische en fluoroscopische begeleiding het handvat van de ankervoorziening op om % buiging van de
ankervoorziening in het ventrikel te plaatsen.

WAARSCHUWING: Om beschadiging van hartstructuren te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de punt van de stuurbare
katheter niet rechtstreeks naar de wand van het linkeratrium of het linkerventrikel is gericht.

Controleer onder echocardiografische begeleiding of de % buiging van de ankervoorziening de aortaklep niet is gepasseerd.

Manipuleer de stuurbare katheter en de geleideschacht om het traject van de ankervoorziening parallel te laten lopen met het mitrale
vlak.

Voer het handvat van de ankervoorziening op om de anterieure en posterieure klepbladen te omsluiten met de eerste functionele
buiging van de ankervoorziening.

LET OP: Gebruik het achterste flexibiliteitswiel niet tijdens het omsluiten omdat dit kan leiden tot beschadiging van de
hartstructuur die chirurgische reparatie of een andere ingreep vereist.

WAARSCHUWING: Oefen geen overmatige kracht uit op de ankervoorziening. Overmatige kracht die wordt uitgeoefend op de
ankervoorziening kan worden overgebracht op de anatomie en kan resulteren in beschadiging van de hartstructuur waarvoor
chirurgische reparatie of een andere ingreep nodig is.

Opmerking: Overmatige kracht is visueel herkenbaar aan het niet vrij kunnen opvoeren van de tip van de ankervoorziening
(inbrengen van de ankervoorziening), het groter worden van de diameter van de ankervoorziening, het handvat van de
ankervoorziening dat wordt teruggeduwd of overlappen van de functionele buigingen van de ankervoorziening.

Controleer met behulp van 2D-echocardiografie of beide mitralisklepbladen door de eerste functionele buiging van de
ankervoorziening zijn opgevangen en vrij in de ankervoorzieningen bewegen.

Herpositioneer de ankervoorziening als dat nodig is.

Ga door met het opvoeren van het handvat van de ankervoorziening totdat de markeringsband voor de plaatsing de punt van de
stuurbare katheter heeft verlaten. Vergrendel de vergrendeling van de ankervoorziening opnieuw.

Als de functionele buigingen van de ankervoorziening elkaar overlappen, moet u de ankervoorziening intrekken en opnieuw proberen
te omsluiten. Als het niet lukt om de ankervoorziening in een aanvaardbare oriéntatie te plaatsen, verwijder dan het hulpmiddel.

LET OP: Gebruik het achterste flexibiliteitswiel niet tijdens het omsluiten omdat dit kan leiden tot beschadiging van de
hartstructuur die chirurgische reparatie of een andere ingreep vereist.

WAARSCHUWING: Oefen geen overmatige kracht uit op de ankervoorziening. Overmatige kracht die wordt uitgeoefend op de
ankervoorziening kan worden overgebracht op de anatomie en kan resulteren in beschadiging van de hartstructuur waarvoor
chirurgische reparatie of een andere ingreep nodig is.

Opmerking: Overmatige kracht is visueel herkenbaar aan het niet vrij kunnen opvoeren van de tip van de ankervoorziening
(inbrengen van de ankervoorziening), het groter worden van de diameter van de ankervoorziening, het handvat van de
ankervoorziening dat wordt teruggeduwd of overlappen van de functionele buigingen van de ankervoorziening.

Trek de stuurbare katheter terug totdat de overschrijdingsmarkeringen zich in de geleideschacht bevinden.

Pas posterieure torsie toe op de stuurbare katheter. Strek de geleideschacht en stuurbare katheter. Controleer of de tip van de
ankervoorziening en de markeringsband voor de plaatsing in de juiste positie zijn uitgelijnd.

10

Trek aan het handvat van de huls om de ankervoorziening van de huls los te maken. Zorg ervoor dat de markeringsband van de huls op
de ankervoorziening blijft zitten. Vergrendel opnieuw de vergrendeling van de huls.

11

Ontgrendel de vergrendeling van de ankervoorziening. Houd het handvat van de ankervoorziening op zijn plaats en trek de stuurbare
katheter terug zodat deze gelijk ligt met de punt van de geleideschacht. Activeer opnieuw de vergrendeling van de ankervoorziening.
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Stap Procedure
12 Plaats de PVL-bescherming door de huls over de ankervoorziening op te voeren tot de markeringsband van de huls zich tussen de twee
(2) markeringsbanden voor de plaatsing bevindt.
13 Trek aan het handvat van de huls terug om de ankervoorziening volledig van de huls los te maken. Vergrendel opnieuw de

vergrendeling van de huls.

8.3.6 Ontkoppeling van de SAPIEN M3 ankervoorziening

Stap

Procedure

1

Beperk indien nodig de lengte van de geleideschacht in het atrium tot een minimum.

2

Voer het handvat van de ankervoorziening op totdat de punt van het handvat van de ankervoorziening uit de stuurbare katheter en de
geleideschacht komt.

Maak de hechting wat losser. Verplaats de hechting naar de punt van de ankervoorziening. Doe dit indien nodig nogmaals.

Manoeuvreer de geleideschacht om de afstand tot de atriale buiging van de ankervoorziening te verkleinen.

Wacht na het plaatsen van de ankervoorziening een paar cardiale cycli alvorens te controleren of de markeringsband voor de plaatsing
van de ankervoorziening op de juiste plaats blijft.

WAARSCHUWING: Een onjuiste positie van de ankervoorziening kan leiden tot beschadiging van hartstructuren, paravalvulaire
lekkage of beschadiging van de natieve mitralisklepbladen.

Zorg er bij een echo van commissuur tot commissuur voor dat de ankervoorziening zich op minder dan of exact op 12 mm ventriculair
van het mitrale vlak bevindt.

WAARSCHUWING: Als de ankervoorziening zich niet op de juiste diepte bevindt, kan dit leiden tot paravalvulaire lekkage en/of
beschadiging van de hartstructuur waarvoor chirurgische reparatie of een andere ingreep nodig is.

Draai het rode kraantje naar de stuurbare katheter dicht.

WAARSCHUWING: Als de stroom naar de spoelpoort op het handvat van de ankervoorziening niet wordt afgesloten, kan dit
leiden tot een luchtembolie.

Open de rode afdekking van de hechting, knip de hechting door en verwijder de hechting uit de stuurbare katheter. Bevestig het
ontkoppelingsdeel opnieuw.

LET OP: Knip de hechting niet door, maak de ankervoorziening niet los en ga niet verder met de volgende stappen totdat
met echocardiografie en fluoroscopie is geverifieerd dat de ankervoorziening is gepositioneerd en de mitralisklepbladen zijn
opgevangen.

WAARSCHUWING: Als de ankervoorziening niet correct is gepositioneerd, kan dit leiden tot paravalvulaire lekkage en/of
beschadiging van de hartstructuur waarvoor chirurgische reparatie of een andere ingreep nodig is.

9

Strek de stuurbare katheter. Verwijder de stuurbare katheter langzaam terwijl de geleideschacht op zijn plaats blijft.

10

Voordat de stuurbare katheter wordt verwijderd, moet u de geleideschacht aspireren en spoelen. Verwijder de stuurbare katheter
volledig.

1

Verifieer dat de ankervoorziening minder dan of exact 12 mm ventriculair van het mitrale vlak blijft.

8.3.7 Plaatsing van de SAPIEN M3 klep

Stap

Procedure

1

Richt de punt van de geleideschacht naar het midden van de geimplanteerde ankervoorziening.

2

Plaats een pigtail (= 120 cm in lengte) met een voorgeladen 0,035" stijve voerdraad in de geleideschacht en voer het op door
het midden van de geimplanteerde ankervoorziening. Controleer de locatie van de voerdraad met behulp van echocardiografie en
fluoroscopie.

WAARSCHUWING: 3D-echocardiografische en fluoroscopische (korte-as-weergave) verificaties moeten worden gebruikt om te
bevestigen dat de voerdraad door het midden van de ankervoorziening gaat en een onbeperkte bewegingsvrijheid heeft. Als
dit niet gebeurt, kan dit resulteren in een plaatsing van de klep buiten de doellocatie, klepembolisatie en/of beschadiging van
de hartstructuur waardoor een chirurgische reparatie of een andere ingreep nodig is.

Verwijder de pigtail-katheter terwijl de voerdraad op dezelfde positie in het linkerventrikel wordt gehouden.

Ga voor het inbrengen na of de klep in de juiste richting is gekrompen.

Plaats de gekrompen klep en het inbrenghulpmiddel volledig in de geleideschacht.

LET OP: De klep mag niet langer dan 5 minuten in de geleideschacht blijven om te voorkomen dat beschadiging van het
klepblad de functionaliteit van de klep kan beinvioeden.

Aspireer en spoel de geleideschacht door.

Bevestig een spuit van 50 cc of groter met > 40 ml gehepariniseerde zoutoplossing. Laat het kraantje naar de geleideschacht open.
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Stap Procedure

WAARSCHUWING: Als een spuit van 50 cc of groter met > 40 ml gehepariniseerde zoutoplossing niet kan worden bevestigd aan
de geleideschacht en het kraantje naar de spuit niet wordt open gelaten, kan lucht in het linkeratrium geraken.

8 Voer de gekrompen klep op uit het inbrenghulpmiddel.

9 Trek het inbrenghulpmiddel terug en verwijder het.

10 Voer de gekrompen klep op totdat het uiteinde van het klepafgiftesysteem zich op het uiteinde van de geleideschacht bevindt.
11 Controleer of de klep correct is geplaatst met behulp van de markeringen voor klepuitlijning.

12 Sluit het kraantje en verwijder de spuit uit de geleideschacht.

13 Zorg ervoor dat de geleideschacht minder dan 25 % gebogen is.

14 Voer het klepafgiftesysteem op totdat de helft van de klep uit de geleideschacht komt.

15 Pas extra buiging (tot 60 %) en/of torsie toe op de geleideschacht om coaxialiteit met de ankervoorziening te bereiken.

16 Voer de klep volledig op uit de geleideschacht en plaats deze in de ankervoorziening.

Opmerking: Er is een verandering in kracht wanneer de klep de geleideschacht verlaat. Voer de klep langzaam op om ervoor te
zorgen dat de klep niet in contact komt met de ankervoorziening. Wees voorzichtig om interactie tussen de ankervoorziening
en de klep tijdens het positioneren van de klep tot een minimum te beperken.

17 Trek de punt van de flexibele katheter terug naar de dubbele markeringen. Vergrendel de ballonvergrendeling. Strek de punt van de
geleideschacht en trek deze terug naar de dubbele markeringen.

18 Controleer de juiste positie van de klep ten opzichte van de ankervoorziening voordat de klep wordt geplaatst.

19 Begin met het plaatsen van de klep:

a) Ontgrendel het door Edwards Lifesciences geleverde vulinstrument.
b) Houd de beademing tegen en begin met snelle stimulatie.

c) Plaats de klep aan de hand van een langzame, gecontroleerde inflatie waarbij het volledige volume in het vulinstrument wordt
gebruikt. Houd dit 3 seconden aan.

d) Laat de ballon leeglopen. Zet de pacemaker uit wanneer de ballonkatheter helemaal leeg is en start de beademing opnieuw.

20 Bereid de post-dilatatie voor:

Voeg 4 ml gehepariniseerde zoutoplossing met contrastmiddel (85:15) toe aan het vulinstrument of de ballon via het 3-wegkraantje.

21 Controleer de juiste positie van de ballon ten opzichte van de klep.

22 Begin de post-dilatatie:
a) Ontgrendel het door Edwards Lifesciences geleverde vulinstrument.

b) Houd de beademing tegen en begin met snelle stimulatie (indien nodig).

n

) Post-dilateer de klep door de ballon op te blazen met het volledige volume in het vulinstrument. Houd dit 3 seconden aan.

d) Laat de ballon leeglopen. Zet de pacemaker uit wanneer de ballonkatheter helemaal leeg is en start de beademing opnieuw (indien
gebruikt).

23 Ga na of de punt van de flexibele katheter over de dubbele markeringen is vergrendeld en of de geleideschacht gedeeltelijk is gestrekt.
Trek het klepafgiftesysteem terug in de geleideschacht.

24 Als het klepafgiftesysteem niet onmiddellijk wordt verwijderd, moet de geleideschacht worden geaspireerd en gespoeld met 30 ml
gehepariniseerde zoutoplossing.

8.3.8 Verwijdering van het SAPIEN M3 systeem

Stap Procedure
1 Verwijder het klepafgiftesysteem uit de geleideschacht.
2 Verwijder de geleideschacht volgens de gebruiksaanwijzing van de Edwards 23F geleideschacht.
3 Sluit de toegangslocatie volgens de standaardprocedure.

9.0 Leveringswijze

De SAPIEN M3 klep wordt gesteriliseerd met glutaaraldehydeoplossing geleverd. De klep wordt niet-pyrogeen geleverd in een verpakking waarop een
verzegeling is aangebracht.

De SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter, het Edwards Commander M afgiftesysteem, de SAPIEN M3 krimper en het SAPIEN
stabilisatorbevestigingssysteem zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide.

9.1 Opslag

De SAPIEN M3 klep moet bewaard worden tussen 10 °C - 25 °C (50 °F - 77 °F). Elke klep wordt verzonden in een verpakking met een temperatuurindicator waarmee
kan worden gecontroleerd of de klep aan extreme temperaturen is blootgesteld.
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De SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter, het SAPIEN stabilisatorbevestigingssysteem, de SAPIEN M3 krimper en het Edwards Commander M
afgiftesysteem en ondersteuningshulpmiddelen moeten worden bewaard op een koele en droge plaats.

10.0 MRI-veiligheidsinformatie

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de SAPIEN M3 ankervoorziening, met een SAPIEN M3 klep, MRI-veilig is onder bepaalde voorwaarden. Onmiddellijk na
plaatsing van deze klep kan een patiént veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:

- Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (T) of 3 T.
- Ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 4000 gauss/cm (40 T/m) of minder.
« Een maximale door het MRI-systeem gemelde specifieke absorptiesnelheid (WB-SAR) gemiddeld over het gehele lichaam van 2,0 W/kg (bij normale werking).

Onder de hierboven genoemde scanomstandigheden wordt verwacht dat de ankervoorziening en de klep na 15 opeenvolgende scanminuten een
temperatuurstijging produceren van 2 °C of minder.

Bij niet-klinische tests breidt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door het hulpmiddel zich ongeveer 1,1 cm uit vanaf de ankervoorziening en de klep bij
beeldvorming met een gradiéntechopulssequentie en een MRI-systeem van 3,0 T. Het lumen van de klep in de ankervoorziening werd gedeeltelijk of volledig
verborgen in spin- en gradiéntechoafbeeldingen.

11.0 Kwantitatieve en kwalitatieve informatie met betrekking tot de SAPIEN M3 klep en de SAPIEN M3 ankervoorziening
Dit hulpmiddel bevat de volgende stof(fen) die worden gedefinieerd als CMR 1B in een concentratie boven 0,1 % op gewichtsbasis:

Kobalt; CAS-nr. 7440-48-4; EG-nr. 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.

In de onderstaande tabellen wordt de kwalitatieve en kwantitatieve informatie weergegeven over de materialen en stoffen van de klep en de ankervoorziening:

Tabel 1: SAPIEN M3 transkatheterhartklep

Stof CAS Massabereik van het model (mg)
Kobalt 7440-48-4 319-427
Nikkel 7440-02-0 361 -405
Polyethyleentereftalaat 25038-59-9 386

Chroom 7440-47-3 208 - 230
Polytetrafluorethyleen 9002-84-0 203

Collageen, runder, polymeer met glutaaraldehyde 2370819-60-4 141
Molybdeen 7439-98-7 98,5-115
Polyethyleen 9002-88-4 31,3

lJzer 7439-89-6 0-10,9
Titanium 7440-32-6 0-10,9
Titaniumdioxide 13463-67-7 1,44-2,13
Mangaan 7439-96-5 0-1,64
Silicium 7440-21-3 0-1,64
Antimoontrioxide 1309-64-4 0,461

Koolstof 7440-44-0 0-0,274
Polybutilaat 24936-97-8 0,246

Boor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Zwavel 7704-34-9 0-0,109

D&C Green No. 6 128-80-3 0,0356 - 0,0372
Siliciumdioxide 7631-86-9 0,00381
Erucamide 112-84-5 0,00370 - 0,00379
4-Dodecylbenzeensulfonzuur 121-65-3 0,000399

Tabel 2: SAPIEN M3 ankervoorziening

Stof CAS Massabereik van het model (mg)
Polytetrafluorethyleen 9002-84-0 1010

Nikkel 7440-02-0 710-742

Titanium 7440-32-6 557-593
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Stof CAS Massabereik van het model (mg)
Polyethyleentereftalaat 25038-59-9 79,7

Platina 7440-06-4 20,3

Polyethyleen 9002-88-4 10,7

Iridium 7439-88-5 2,25

Kobalt 7440-48-4 0-0,651

lJzer 7439-89-6 0-0,651

Koolstof 7440-44-0 0-0,521

Zuurstof 7782-44-7 0-0,521
Titaniumdioxide 13463-67-7 0,195-0,466
Niobium 7440-03-1 0-0,326

Chroom 7440-47-3 0-0,130

Koper 7440-50-8 0-0,130
Antimoontrioxide 1309-64-4 0,0964

Waterstof 1333-74-0 0-0,0651

Stikstof 7727-37-9 0-0,0651
Erucamide 112-84-5 0,000813 - 0,000830
4-Dodecylbenzeensulfonzuur 121-65-3 0,0000875

12.0 Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)

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 SAPIEN M3 systeem.

De conformiteit van het SAPIEN M3 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.

Raadpleeg https://ec.europa.eu/tools/eudamed na lancering van de Europese database inzake medische hulpmiddelen/Eudamed voor een SSCP van dit medische
hulpmiddel.
13.0 Basic Unique Device Identification-hulpmiddelidentificatie (UDI-DI)

De Basic UDI-DI is de toegangssleutel voor gegevens over hulpmiddelen die in de Eudamed zijn ingevoerd. De Basic UDI-DI voor de SAPIEN M3
transkatheterhartklep, SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter en het Edwards Commander M afgiftesysteem kan worden gebruikt om de SSCP te
lokaliseren.

De volgende tabellen bevatten de Basic UDI-DI's:

Product Model Basic UDI-DI

SAPIEN M3 transkatheterhartklep 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP

SAPIEN M3 stuurbare ankervoorzieningskatheter 9880DDS 0690103D003M3D000L6
Edwards Commander M afgiftesysteem 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Verwachte levensduur van het hulpmiddel

De verwachte levensduur van de SAPIEN M3 ankervoorziening en de SAPIEN M3 klep is minstens 5 jaar op basis van strenge pre-klinische duurzaamheidstests en
de succesvolle afronding van gesimuleerde slijtagetests gedurende 5 jaar volgens internationaal erkende klepteststandaarden. De daadwerkelijke prestaties ten
aanzien van de levensduur zijn afhankelijk van meerdere biologische factoren en kan van patiént tot patiént variéren.

15.0 Informatie voor de patiént

Bij de SAPIEN M3 klep en de SAPIEN M3 ankervoorziening worden implantaatkaarten voor de patiént geleverd. Vul na implantatie alle gevraagde informatie in
en geef de implantaatkaarten aan de patiént. De serienummers zijn vermeld op de verpakkingen. Met deze implantaatkaarten kunnen patiénten zorgverleners
informeren over hun type implantaat wanneer ze medische zorg nodig hebben.

16.0 Afvoeren van geéxplanteerde kleppen en hulpmiddelen

Een geéxplanteerde SAPIEN M3 klep en/of SAPIEN M3 ankervoorziening dient in een geschikt histologisch fixeermiddel te worden geplaatst zoals 10 % formaline
of 2 % glutaaraldehyde en aan het bedrijf te worden geretourneerd. Onder deze omstandigheden is koeling niet vereist. Neem contact op met Edwards
Lifesciences voor het aanvragen van een explantatieset.

De gebruikte hulpmiddelen mogen worden afgevoerd op dezelfde wijze als ziekenhuisafval en biologisch gevaarlijk materiaal. Er zijn geen bijzondere of
ongebruikelijke risico's verbonden aan het afvoeren van de hulpmiddelen. Raadpleeg voor het afvoeren van de herbruikbare accessoires de gebruiksaanwijzing
voor de Edwards herbruikbare accessoires.

80


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

17.0 Klinische onderzoeken

Raadpleeg de SSCP met klinische resultaten voor informatie over klinische onderzoeken.
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SAPIEN M3 system til udskiftning af transkatetermitralklap

Brugsanvisning

Implantation af SAPIEN M3 dokken og SAPIEN M3 transkateterhjerteklappen ma udelukkende udfores af laeger, der er blevet opleert af Edwards
Lifesciences.

1.0 Beskrivelse af anordningen
SAPIEN M3 systemet til udskiftning af transkatetermitralklap (ogsa kendt som SAPIEN M3 systemet) bestar af folgende anordninger:

Produktnavn Model/REF
SAPIEN M3 transkateterhjerteklap 9880TFX29M
SAPIEN M3 styrbart kateter til dok!"! 9880DDS
Edwards Commander M fremfgringssystem!?! 9880CM29
SAPIEN M3 kompressionsanordning 9880CR
SAPIEN stabilisatorskinnesystem 9880SRS

[(Ninkluderer et styrbart kateter, en dok og tilbeher til klargaring

[2nkluderer en isaetningsanordning og en kompressionsstopper

SAPIEN M3 systemet er beregnet til brug sammen med:

Produktnavn Model/REF
Edwards 23 F guidehylster(!] 9880GS
Edwards lasesprgjte 96406

(Ninkluderer en indfaringsanordning

SAPIEN M3 systemet er beregnet til brug sammen med en eller flere af de andre understgttende anordninger:

Edwards tilbehear til engangsbrug:

Produktnavn Model/REF
Edwards bord 9880T
Edwards genanvendeligt tilbehgr:
Produktnavn Model/REF
Edwards genanvendelig platform 10000UP
Edwards genanvendelig plade 10000PT
Edwards holder til flergangsbrug 10000CR

« SAPIEN M3 transkateterhjerteklap (figur 1)

SAPIEN M3 transkateterhjerteklappen (ogsa kendt som SAPIEN M3 klappen eller klappen) er en bioprotese, der bestar af en ballonekspanderbar, rentgenfast,
koboltkromramme, tre flige i bovint perikardievaev samt en indvendig stofmanchet i polyethylenterephthalat (PET) og en udvendig manchet hele vejen rundt.
Klaprammens indlgb og udlgb er deekket med udvidet polytetrafluoroethylen (ePTFE). En gren suturlinje angiver klaprammens indlgb. Alt bovint pericardium er
behandlet i overensstemmelse med Carpentier-Edwards ThermaFix processen.

Klapstorrelse Klaphgjde
29 mm 22,5mm

+ SAPIEN M3 styrbart kateter til dok (figur 2)

SAPIEN M3 styrbart kateter til dok (ogsa kendt som styrbart kateter) bruges til fremfering af SAPIEN M3 dokken (ogsa kendt som dokken) til dens tilsigtede
placering og bestér af en dok, et styrbart kateter, et dokhandtag, en aftagelig manchet med hydrofil beleegning og tilbeher til klargering af anordningen.
Héndtaget til det styrbare kateter indeholder to (2) fleksibilitetshjul, et fleksibilitetshjul til spidsen og et fleksibilitetshjul til vendefunktion, som styrer det
styrbare kateters bgjning og hjzelper ved opnaelse af adgang til den venstre ventrikel. To (2) rentgenfaste ringe medfalger for at definere omraderne pa det
styrbare kateter for spidsens bgjning, og nar den vendes. Der er en rgntgenfast spids pa det styrbare kateter. Dokhandtaget hjeelper ved fremfaring og/eller
tilbagefering af dokken og kan lases pa det styrbare kateter. Dokken omkranser de native mitralklapflige, hvilket skaber en indadgaende kraft pa mitralapparatet
og traekker fligene og chordae til dokkens centrum og naermer sig papilleermusklerne, sa der dannes en landingszone til SAPIEN M3 klappen. Dokken fastgares
pa dokhandtaget med en sutur. Dokken har en nitinolkerne, der er daekket med ePTFE-slange og PET-fletning. Der er en selvekspanderende PVL-beskyttelse
lavet af en PET-daekket nitinolfletning, som udvider sig ved den mediale kommissur af den native mitralklap. Dokken inkluderer en (1) rentgenfast marker til at
visualisere korrekt placering i anatomien og to (2) rentgenfaste markerer til at visualisere den endelige anlaeggelse af PVL-beskyttelsen. Den aftagelige manchet
daekker dokken under omkransning og er udviklet til at lette omkransning af mitralapparatet og fjernes, efter dokken er placeret i anatomien. Manchetten har

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN M3, SAPIEN, SAPIEN M3 og ThermaFix er varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilhgrer deres
respektive ejere.
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en rentgenfast marker, der hjeelper ved visualisering. En frigerelsesenhed ved den proksimale ende af dokhandtaget tillader suturslaek eller suturspaending.
Suturen kan klippes for at frigere dokken fra dokhandtaget. Yderligere medfalgende tilbehor (to hvide luerhaetter, en red stophane, en forlaengerslange og en
aspirationsadapter) skal bruges under klargering af anordningen.

Model Skaftets effektive leengde U.d. pa skaft

9880DDS 113 cm 18 F (6,2 mm)

« Edwards Commander M fremfgringssystem (figur 3)

Edwards Commander M fremfgringssystemet (ogsa kendt som et klapfremfaringssystem) bruges til fremfering af SAPIEN M3 klappen og bestér af et ballonkateter
og et fleksibelt kateter. Klapfremfaringssystemet omfatter en konisk spids, der fremmer krydsning af den native klap/dok. Hdndtaget indeholder et fleksibilitetshjul
og en ballonlas. Ballonkateteret har rentgenfaste markerer, der definerer kompressionsplaceringen for klappen. En rentgenfast, dobbelt marker proksimalt for
ballonen angiver det fleksible kateters og guidehylsterets position under anlaeggelse. En ballonhaette og et kompressionsjusteringsvaerktgj er pakket sammen
med klapfremfaringssystemet. En stilet er inkluderet i guidewirelumenen. Kompressionsjusteringsvaerktgjet hjeelper ved kompression af klappen pa ballonen pa
den korrekte placering. En aftagelig iseetningsanordning og kompressionsstopper i to dele er inkluderet i pakken. Inflationsparametrene for klapanlaeggelse er:

Model Skaftets effektive leengde U.d. pa skaft Inflationsvolumen | Ballonens udvendige diameter
9880CM29 112cm 16 F (5,4 mm) 33 ml (fer dilatation) 30 mm
37 ml (efter dilatation) 31T mm

+ SAPIEN stabilisatorskinnesystem (figur 4)

SAPIEN stabilisatorskinnesystemet (ogsa kendt som stabilisatoren) holder guidehylsteret og det styrbare kateter for at statte og bevare kateterpositionen og skal
bruges sammen med enten det understattende tilbeher til engangsbrug eller det genanvendelige understgttende tilbeher.

- SAPIEN M3 kompressionsanordning (figur 5)

SAPIEN M3 kompressionsanordningen (ogsa kendt som kompressionsanordningen) reducerer klappens diameter til montering pa Edwards Commander M
fremferingssystemet. Kompressionsanordningen bestar af et kabinet, en kompressionsmekanisme, der lukkes ved hjzelp af et hdndtag, som sidder pa kabinettet,
og en kompressionsstopper.

- Edwards 23 F guidehylster

Vedrgrende Edwards 23 F guidehylsteret (ogsa kendt som guidehylsteret) henvises der til brugsanvisningen til Edwards 23 F guidehylsteret (heri kaldet
brugsanvisningen til Edwards 23 F).

- Edwards bord
Vedrgrende Edwards bordet (ogsd kendt som bordet) henvises der til brugsanvisningen til Edwards bordet (heri kaldet brugsanvisningen til Edwards bordet).
- Edwards genanvendeligt tilbehgr

Vedrgrende Edwards genanvendeligt tilbeher (ogsa kendt som genanvendeligt tilbehgr) henvises der til brugsanvisningerne til genanvendelig platform (model
10000UP), genanvendelig plade (model 10000PT) og holderen til flergangsbrug (model 10000CR) (heri kaldet brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt
tilbehar).

- Edwards lasesprgjte

Vedrgrende Edwards lasesprgjten (ogsa kendt som inflationsanordningen) henvises der til brugsanvisningen til Edwards lasesprgjten (heri kaldet
brugsanvisningen til Edwards lasesprgjten).

Bemazerk: For korrekt bestemmelse af volumenstgrrelse skal Edwards Commander M fremfgringssystemet anvendes sammen med
inflationsanordningen leveret af Edwards Lifesciences.

2.0 Tilsigtet bruger og tilsigtet brug/tilsigtet formal

2.1 Tilsigtede brugere

De tilsigtede brugere af SAPIEN M3 systemet inkluderer to brugergrupper:

En tiltaenkt brugergruppe er ansvarlig for klargering af anordningen og omfatter operationssygeplejersker eller kardiovaskulzere teknikere, der har féet
uddannelse fra Edwards Lifesciences, eller certificerede markedsrepraesentanter fra Edwards.

Den anden tilsigtede brugergruppe er ansvarlig for proceduremaessig brug af anordningen og omfatter interventionelle kardiologer eller kardiovaskulzere
kirurger.

2.2 Tilsigtet brug/tilsigtet formal

SAPIEN M3 transkateterhjerteklappen er beregnet til at erstatte mitralklappen. SAPIEN M3 styrbart kateter til dok er beregnet til at fremfare SAPIEN M3

dokken til dens tilsigtede placering. SAPIEN M3 dokken, som er monteret pa SAPIEN M3 styrbart kateter til dok, er beregnet til at skabe en landingszone

til implantation af SAPIEN M3 klappen. Edwards Commander M fremfgringssystemet er beregnet til at faciliteret placeringen af SAPIEN M3 klappen. SAPIEN

M3 kompressionsanordningen og kompressionsstopperen er beregnet til at reducere klappens diameter, hvorved SAPIEN M3 klappen monteres pa Edwards
Commander M fremfaringssystemet. SAPIEN stabilisatorskinnesystemet er beregnet til at holde Edwards 23 F guidehylsteret og SAPIEN M3 styrbart kateter til dok
for at stgtte og opretholde kateterets position.

3.0 Tilsigtet patientpopulation og indikationer for brug
3.1 Tilsigtet patientpopulation
SAPIEN M3 systemet er beregnet til voksne patienter med mitralklapregurgitation.

3.2 Indikationer for brug

SAPIEN M3 systemet er indiceret til behandling af patienter med symptomatisk mitralregurgitation (moderat-til-sveer eller sveer MR), som vurderes uegnede til
kirurgi eller transkateterbehandling fra kant til kant af hjerteteamet.
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4.0 Kontraindikationer
Brug af SAPIEN M3 systemet og tilbehgret er kontraindiceret for patienter med:

- Tegn pa intrakardial udfyldning, trombe, vegetation, aktiv infektion eller endocarditis
« Manglende tolerance over for heparin under proceduren
+ Manglende tolerance over for antikoagulations-/antitrombocytbehandling

5.0 Advarsler

+ SAPIEN M3 systemet er udelukkende designet, beregnet og distribueret STERILE til engangsbrug. Anordningerne ma ikke resteriliseres eller genanvendes. Der
eringen data, der underbygger, at anordningerne er sterile, ikke-pyrogene og funktionsdygtige efter oparbejdning. Bordet og genanvendeligt tilbehar er
ikke-sterilt.

+ Undga at fejlhandtere SAPIEN M3 systemet, og brug det ikke, hvis emballagen eller nogen af komponenterne ikke er sterile, har vaeret abnede eller er
beskadigede (dvs. knaekkede eller udstrakte), eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.

- Patienter med overfolsomhed over for kobolt, nitinol (nikkel eller titanium), krom, molybdaen, mangan, silicium, bovint vaev og/eller polymere materialer kan fa
en allergisk reaktion/et immunologisk respons péa grund af disse materialer.

- Foraget svaekkelse af klappen kan opsta hos patienter med a&ndret calciummetabolisme.

- Udvis forsigtighed ved implantation af en klap hos patienter med klinisk signifikant kranspulsaresygdom, da det kan medfare myokardieiskaemi.

« Inden fremfering skal klappen altid forblive hydreret og ma ikke udsaettes for andre oplgsninger end sin opbevaringsoplasning og den sterile fysiologiske
skylleoplgsning. Klapflige, som er blevet fejlhdndteret eller beskadiget under en hvilken som helst af procedurens faser, kraever udskiftning af klappen.

Brug ikke klappen, hvis forseglingen er brudt, hvis opbevaringsoplgsningen ikke daekker klappen fuldsteendigt, hvis temperaturindikatoren er blevet aktiveret,
hvis klappen er beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Undga at tilfaje eller pafgre antibiotika i opbevaringsoplgsningen, i skylleoplasninger eller pa klappen.
- Laegen skal kontrollere, at klappen vender rigtigt forud for dens implantation.

« Proceduren skal udferes ved hjzelp af 3D-ekkokardiografi og fluoroskopi. Nogle fluoroskopisk vejledte procedurer forbundet med en risiko for stralingsskade pa
huden. Disse skader kan vaere smertefulde, skeemmende og langvarige.

« Brug af for meget kontrastmedie kan medfgre nyresvigt. Mal patientens kreatininniveau for indgrebet. Brug af kontrastmedie skal monitoreres.
« Observation af paceledningen under hele proceduren er meget vigtigt for at undga risiko for perforation af paceledningen.

| tilfeelde af fejlfunktion i anordningen eller skade pd anordningen under brug (f.eks. destruktiv deformation pa kateteret, bristet ballon osv.) skal anordningen/
anordningerne fjernes sikkert. Hvis det ikke er muligt sikkert at fjerne anordningen/anordningerne, anbefales det at konvertere til operation.

« Inden klapanlaeggelse skal 3D-ekkokardiografisk og fluoroskopisk (kortaksevisning) verificering bruges til at bekreefte, at guidewiren passerer igennem midten af
den implanterede dok og har ubegraenset beveaegelse. Ggres dette ikke, kan det medfgre chordaruptur, og/eller at klappen anleegges uden for mélplaceringen.

- Forkert placering af dokken og/eller klappen kan fore til obstruktion af udlgbet fra venstre ventrikel, paravalvulaer laekage (PVL), klapmigration eller
klapembolisering.

- Klapmodtageren skal veere i passende antikoagulationsbehandling efter laegens vurdering og baseret pa den enkelte patients behov i mindst 6 maneder. Hvis
der ikke benyttes passende antikoagulationsbehandling og bro, vil det fare til klaptrombose. For patienter, der far vitamin K-antagonister, er malomradet for INR
2,5 til 3,5. Efter 6 maneder anbefales den maengde antitrombotisk behandling, som patienten kan tale.

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

+ Glutaraldehyd kan fordrsage hud-, gjen-, naese- og halsirritation. Undga lzengerevarende eller gentagen udszettelse for eller indédnding af oplesningen. Ma kun
anvendes med tilstraekkelig udluftning. Hvis der opstar hudkontakt, skal det berarte omrade straks skylles med vand. | tilfeelde af kontakt med gjnene skal der
straks s@ges lzege. For yderligere oplysninger om eksponering for glutaraldehyd henvises der til sikkerhedsdatabladet, der kan fas hos Edwards Lifesciences.

« Yderligere sikkerhedsforanstaltninger for transseptal udskiftning af en mitralklap omfatter abnormiteter i vena cava, som udelukker sikker transvengs femoral
adgang ved transseptal tilgang, tilstedevaerelse af en atrieseptumokklusionsanordning eller calcium, som forhindrer sikker transseptal adgang.

« Patienter med en allerede eksisterende protese bgr evalueres for protesens placering, form, konstruktion og karakteristika (f.eks. lavt anlagt aortaprotese, stiv
eller lille annuloplastikring, septumokklusionsanordning osv.), da det kan interferere med anlaeggelse, funktionalitet eller holdbarhed af dok/klap i SAPIEN M3
systemet.

« Patienter med forkalkning af mitralringen ber evalueres for karakteristika for calcium- og mitralpatologien, da det kan interferere med dokkens bane under
anlaeggelse, resultere i fejlplacering af dokken/klappen og/eller medfere en aget risiko for PVL.

« Patientens subvalvulaere anatomi ber evalueres for karakteristika ved papilleermuskler, chordae og ventrikelvaeg, da det kan interferere med eller forhindre
dokanlaeggelse.

« Patienter med folgende karakteristika har en gget risiko for PVL, som kan fare til haemolyse og/eller intervention:

- Kompromitteret fligintegritet (f.eks. perforation, endocarditis, Barlows syndrom osv.)
« Flail eller prolaps ved kommissurerne

+ Flail eller prolaps ved P3-fligen sammen med en kommissuralafstand = 42 mm

« Ethvert stort ikke-kommisuralt flail eller prolaps

- For at bevare korrekt klapfligkoaptation ma anlaeggelsesballonen ikke overinflateres.

- 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 klappen. Regelmaessig medicinsk opfelgning anbefales for at evaluere hjerteklappens funktion.
« Sikkerheden og virkningen for SAPIEN M3 systemet er ikke blevet fastlagt for patienter, der har/er:

+ En slutdiastolisk diameter i venstre ventrikel = 75 mm
« En kommissuralafstand > 50 mm

« Venstre ventrikels uddrivningsfraktion under 25 %

+ Svaer RV-dysfunktion

+ Sveer forkalkning af mitralring
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Anamnese med hjertetransplantation

Sveer pulmonal hypertension

Bloddyskrasier defineret som: leukopeni (WBC < 3000 celler/ul), akut anzemi (Hb < 9 g/dl), trombocytopeni (antal blodplader < 50.000 celler/ul) eller historik
med hamoragisk diatese eller koagulopati

Kvinde, som er gravid eller ammer
+ Born

7.0 Potentielle bivirkninger

Folgende potentielle risici er forbundet med proceduren og brug af anordningen, herunder potentielle adgangskomplikationer forbundet med
standardhjertekateterisation, de potentielle risici ved anzestesi og brugen af angiografi.

Dgdsfald
Slagtilfeelde eller neurologisk dysfunktion

Kardiovaskulzer skade — komplikationer i hjertestrukturen

Kardiovaskulzer skade — komplikationer i vaskulaturen

Kardiovaskulaer skade — adgangsrelaterede komplikationer

Hjertesvigt eller lavt hjerteminutvolumen/forvaerring af hjertesvigt

Nyreinsufficiens eller nyresvigt

Kardiogent shock

Hjertestop

Perikardial ekssudation eller hjertetamponade

Tromboemboli, herunder luft, forkalkningsklapmateriale eller trombe
Retroperitoneal blgdning

Arytmi

Hypertension eller hypotension

Ny eller forvaerret klapregurgitation

Blgdning/haematom/hamoragi

Haemolyse, der kan kraeve transfusion eller intervention

Anordnings-/klaptrombose

Respirationsinsufficiens eller respirationssvigt

Paravalvulaer eller transvalvulaer lekage

Nedbrydning af anordningen (slitage, fraktur, forkalkning eller andet)
Reoperation/reintervention

Eksplantat af anordningen

Pleuraekssudat

LVOT-obstruktion

Akut hjertekirurgi

Konvertering til hjerteoperation

Torakal blgdning

Klapstenose

Myokardieinfarkt

Lungegdem

Forbigaende iskeemisk slagtilfeelde, herunder klynger

Migration, fejlplacering eller embolisering af anordningen

Infektion, herunder sepsis og endocarditis

Allergisk reaktion pa anaestesi, kontrastmedie eller anordningsmateriale

Svaekkelse af den native klap (rift i fligen, tilbagetraekning af fligen, fortykning af fligen eller andet)

Strukturel nedbrydning af klappen (slitage, fraktur, forkalkning, flaeenge i fligen/afrivning fra stentstederne, tilbagetraekning af fligen, suturlinjeforstyrrelse af
komponenter pa en protetisk hjerteklap, fortykning, stenose)

Ikke-strukturel klapdysfunktion

Atrieseptumdefekt

Synkope

Fejl i ledningssystemet, som kan kraeve en permanent pacemaker
Hudforbraending

Mekanisk svigt af fremfgringssystemet og/eller tilbehgr
Indsaettelse af klap pa en utilsigtet placering

Unormale laboratorieveerdier (herunder elektrolytubalance)
Angina

Anaemi
Feber
Inflammation

Smerte eller forandringer ved adgangssted
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For en patient/bruger/tredjepart i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade gaelder felgende: Hvis der opstar en alvorlig haendelse under anvendelse
af denne anordning eller som folge 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.

8.0 Brugsanvisning

8.1 Pakraevet udstyr

Standardlaboratorieudstyr til hjertekateterisation

Fluoroskopi (faste, mobile eller semi-mobile fluoroskopisystemer, der er velegnede til brug i forbindelse med perkutane koronarindgreb)
3D-system til transgsofageal ekkokardiografi

Instrumenter til transseptal adgang

Ekstrastive guidewires med udvekslingsleengde pa 0,89 mm (0,035")

Praeformet stiv wire af TAVR-typen med udvekslingslaenge (= 270 cm)

= 120 cm grisehalekateter

Temporaer pacemaker og paceledninger

Poser (x2) med sterilt, hepariniseret saltvand (2000 1U/1)
Infusionspumper (x2) med slange til infusionspumper
Steril forleengerslange, lzengde > 36" (x2)

Sterile skylleskale (x6), fysiologisk saltvand, hepariniseret saltvand, fortyndet rentgenfast kontrastmedie (15 ml kontrast: 85 ml hepariniseret saltvand)
SAPIEN M3 klap

Edwards 23 F guidehylster

SAPIEN M3 styrbart kateter til dok

Edwards Commander M fremfgringssystem

Edwards lasesprgjte

SAPIEN stabilisatorskinnesystem

SAPIEN M3 kompressionsanordning

Edwards bord eller Edwards genanvendeligt tilbehgr

8.2 Handtering og klargering af anordning

Folg steril teknik under klargering og implantation af anordningen.

8.2.1 Klargering af anordningerne

SAPIEN M3 systemet er beregnet til at blive brugt sammen med enten Edwards bordet eller Edwards genanvendeligt tilbeheor.

8.2.1.1 Edwards bord

Anordningen er designet, beregnet og distribueret til engangsbrug. Vedrgrende Edwards bordet henvises der til brugsanvisningen til Edwards bordet.
8.2.1.2 Edwards genanvendeligt tilbehor

Anordningerne er designet, beregnet og distribueret til flergangsbrug. Se brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbehgr vedrgrende det genanvendelige
tilbeher.

8.2.1.3 Edwards 23 F guidehylster
Vedrgrende klargering af Edwards 23 F guidehylsteret henvises der til brugsanvisningen til Edwards 23 F guidehylsteret.
8.2.1.4 SAPIEN M3 styrbart kateter til dok

Trin Procedure
1 Bekreeft udlgbsdatoen og modelnummeret, og efterse visuelt for brud pd emballagens integritet, inden den sterile emballage dbnes.
2 Efterse visuelt alle komponenter for beskadigelse.
3 Fyld bakkebeholderen under dokken med hepariniseret saltvand for at nedsaenke dokken og manchetten.
4 Monter den medfglgende rede stophane pa dokhandtagets skylleport.
5 Brug en 20 cm? eller starre sprgjte til at skylle dokhandtagets skylleport med 20 ml hepariniseret saltvand. Monter den medfglgende

hvide luer-haette for at frigive skylleportsamlingen.

6 Brug en 20 cm? eller starre sprajte til at skylle dokhandtagets skylleport med yderligere 20 ml hepariniseret saltvand. Luk den rade
stophane til systemet.

7 Brug en 50 cm?® eller starre sprojte til at skylle det styrbare kateters skylleport med hepariniseret saltvand, indtil der kommer
hepariniseret saltvand ud af manchetldsen. Las manchetlasen, og fortsaet med at skylle, indtil luft er fjernet fra manchetlumen. Luk
stophanen til systemet.

8 Opseet to kontinuerlige pumper med hepariniseret (2000 IU/1) saltvand og sterile IV-slanger, der hver tilfgrer med 200 ml/time.
9 Slut én IV-slange, der er temt for luft, med forleengerslange til det styrbare kateters skylleport. Abn stophanen til systemet.
10 Slut endnu en IV-slange, der er tamt for luft, med forleengerslange til dokhandtagets skylleport. Abn den rade stophane til systemet. Slut

den anden medfelgende hvide luer-haette til den rede stophane.

11 Juster manchetten og dokkens spids, sa de er ud for hinanden. Las manchetldsen, og lad dokken vaere ' drejning ude af det styrbare
kateter efter justering.

12 Slut den medfalgende forlzengerslange og 50 cm? eller starre sprgjte til aspirationsadapteren, og tem den for luft.

86


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

Trin Procedure

13 Indsaet dokken i den bla haette pa aspirationsadapteren, og stram haetten.

14 Serg for at spidsen pa det styrbare kateter er fastgjort i bakken og nedsaenket. Udfer distal aspiration.

15 Losn den bl heette, og fjern aspirationsadapteren fra dokken.

16 Bekraeft, at det hepariniserede saltvand stremmer ud af det styrbare kateters spids og manchettens spids.

ADVARSEL: Hvis det ikke sikres, at droppene med hepariniseret saltvand hver tilfores med en hastighed pa 200 ml/time, kan
det medfore trombedannelse i det styrbare kateter.

17 Traek dokken med manchet pa helt ind i det styrbare kateter. Bekreaeft dokkens position inden i det styrbare kateter.
18 Las doklasen.
19 Bekraeft, at alle forbindelser er stramme, at IV-pumperne lgber, og at alle bgjninger er helt slappe.

8.2.1.5 Edwards Commander M fremfgringssystem

Trin Procedure

1 Bekreeft udlgbsdatoen og modelnummeret, og efterse visuelt for brud pa emballagens integritet, inden den sterile emballage dbnes.

Efterse visuelt alle komponenter for beskadigelse.

Tag alle komponenter ud af emballagen.

Skyl klapfremfaringssystemet med hepariniseret saltvand.

Anbring iseetningshaetten pa klapfremfaringssystemet.

2
3
4 Fjern forsigtigt ballonomslaget fra klapfremfaringssystemet. Fjern kompressionsjusteringsveerktgjet, og laeg det til side.
5
6
7

Fastger en trevejsstophane med hagijt tryk til balloninflationsporten. Fyld en 50 cm? eller starre sprgjte delvist med 15-20 ml fortyndet
kontrastmedie, og set den pa trevejsstophanen.

8 Tom inflationsanordningen for luft med fortyndet kontrastmedie. Las inflationsanordningen, og slut den til trevejsstophanen.

9 Fastger trevejsstophanen pa inflationsanordningen, og tam ballonen helt for luft ved hjeelp af en 50 cm?® eller starre sprajte. Slip
forsigtigt stemplet, og efterlad nultryk i systemet.

10 Serg for, at der er 33 mliinflationsanordningen. Las inflationsanordningen.

1 Abn stophanen pa inflationsanordningen. Fjern sprajten pa 50 cm? eller mere.

FORSIGTIG: Bibehold inflationsanordningen leveret af Edwards Lifesciences i den laste position indtil indszettelse af klappen for
at reducere risikoen for tidlig balloninflation og efterfalgende ukorrekt indszettelse af klappen.

8.2.2 Procedure til skylning af SAPIEN M3 klap

For klapbeholderen dbnes, skal man bekrzefte udlgbsdatoen, modelnummeret, og visuelt efterse TagAlert-temperaturindikatoren samt efterse for brud pa
emballagens integritet, inden den sterile emballage abnes. Undersgg grundigt for tegn pa beskadigelse (f.eks. revner i beholderen eller laget eller defekte eller
manglende forseglinger).

FORSIGTIG: Klapper fra beholdere, som er beskadigede, laekker, ikke har tilstraekkeligt steriliseringsmiddel eller mangler intakte forseglinger, ma ikke
bruges til implantation, da steriliteten kan veere kompromitteret.

Trin Procedure
1 Opstil tre (3) sterile skale med mindst 500 ml sterilt, fysiologisk saltvand.
2 Tag forsigtigt klappen/holderen ud af beholderen uden at bergre vaevet. Kontrollér klappens serienummer med nummeret pa

beholderens lag, og registrer det i patientinformationsdokumenterne. Efterse klappen for eventuelle tegn pa skader pa rammen, den
udvendige manchet eller vaevet. Ma ikke anvendes, hvis en eller flere af dem er beskadigede.

3 Skyl klappen tre gange, mens den rystes, i mindst et minut i hver af de tre separate skale fylde med fysiologisk saltvand. Kontrollér,
at saltvandsoplesningen daekker klappen og holderen helt. Sgrg for, at skylleoplasningen i den forste og anden skal ikke genbruges.
Klappen skal blive i den sidste skylleoplgsning, indtil den skal bruges, for at forhindre, at veevet udterrer.

ADVARSEL: Der skal foretages tilstraekkelig skylning med fysiologisk saltvand inden implantation for at reducere
glutaraldehydkoncentrationen. Hvis klappen ikke skylles i de tre skale, mens den rystes, i mindst et minut i hver skal, kan
det medfere glutaraldehydtoksicitet.

FORSIGTIG: Undga, at klappen kommer i kontakt med bunden eller siderne pa skylleskalen, mens den rystes eller hvirvles i
skylleoplgsningen. Direkte kontakt mellem identifikationsmaerket og klappen skal ogsa undgas under skylleproceduren. Der
ma ikke anbringes andre genstande i skylleskalene. Klappen skal holdes fugtig for at forhindre, at veevet udterrer.
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8.2.3 Monter og komprimer SAPIEN M3 klappen pa Edwards Commander M fremfgringssystemet

Trin Procedure

1 Fjern klappen fra holderen, og fjern id-maerket.

2 Bekraeft udlgbsdatoen og modelnummeret, og efterse visuelt for brud pa SAPIEN M3 kompressionsanordningens emballages integritet,
inden den sterile emballage abnes.

3 Tag kompressionsanordningen ud af emballagen, og efterse den for skader.

4 Saet den 2-delte kompressionsstopper pa kompressionsanordningens base.

5 Placer forsigtigt klappen i kompressionsanordningens abning, mens kompressionsanordningen er i den dbne position. Drej handtaget,
indtil kompressionsanordningens abning kommer i kontakt med klappen.

6 Indsaet klapfremferingssystemet koaksialt i klappen, mens det sikres, at klappens indlab (grgn suturlinje) vender mod
klapfremfgringssystemets handtag.

7 Anbring klappen pa ballonen, séledes at klappens udlgbskant er proksimalt for klapfremferingssystemets distale skulder.

8 Komprimer klappen, indtil den nér det farste stop, som sidder pa den 2-delte kompressionsstopper. Hold i 5 sekunder. Fjern
klapfremfaringssystemet fra kompressionsanordningen.

9 Anbring kompressionsjusteringsvaerktgjet pa stilettens spids.

10 Juster den delvist komprimerede klap, indtil kanten af klappen rgrer ved kompressionsjusteringsvaerktgjet.

1 Flyt kompressionsjusteringsvaerktgjet fra stiletten, mens stiletten holdes pa plads.

12 Fjern det ferste stop fra den 2-delte kompressionsstopper, mens det endelige stop efterlades pa plads.

13 Placer forsigtigt den delvist komprimerede klap i midten af kompressionsanordningens abning, mens kompressionsanordningen er i
den abne position.

14 Komprimer klappen helt, indtil den nar den endelige kompressionsstopper. Hold i 5 sekunder.

15 Komprimer fuldt to (2) gange mere, og hold i 5 sekunder for hver kompression, sa der i alt er blevet foretaget tre (3) fulde
kompressioner.

16 Fremfor det fleksible kateter til kanten af klappen ved at traekke ballonskaftet tilbage. Las ballonldsen.

17 Anbring iseetningsanordningen over den koniske spids, klappen og det fleksible kateter. Juster den distale spids pa
iseetningsanordningen, sa den flugter med den distale bule pa ballonen.
FORSIGTIG: Klappen ber ikke forblive helt komprimeret og/eller i iseetningsanordningen i mere end 15 minutes, da det kan
medfore beskadigelse af fligene og pavirke klappens funktionsdygtighed.

18 Monter isa@tningshaetten pa iseetningsanordningen, og skyl klapfremfgringssystemet igennem skylleporten for at tamme
iseetningsanordningen for luft.
Fjern stiletten, og skyl klapfremfaringssystemets guidewirelumen.
FORSIGTIG: Hold klappen hydreret, indtil den skal implanteres, for at forhindre beskadigelse af fligene, hvilket kan pavirke
klappens funktionalitet.
FORSIGTIG: Laegen skal bekrzefte den rigtige retning for klappen, for den implanteres, for at forebygge risikoen for alvorlig
patientskade. Klappens grgnne sutur (indlgb) skal vende mod fremfgringssystemets proksimale ende (handtag).

8.3 SAPIEN M3 dok og SAPIEN M3 klapfremfgringsprocedure

Fremfaring af dokken og klappen skal udferes under fuld narkose med haemodynamisk overvagning pa en operationsstue, hybrid operationsstue eller et
kateterisationslaboratorie med mulighed for fluoroskopisk og 3D-ekkokardiografisk billeddiagnostik.

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

monitoreres.

FORSIGTIG: Overdreven manipulering af anordningen kan medfere hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation eller anden intervention.

FORSIGTIG: Sorg for, at et kateter/en anordning pa 15 F eller stgrre sidder pa tvaers af guidehylsterets forseglinger, nar guidehylsteret aspireres og
skylles, for at reducere risikoen for luftembolisering.
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8.3.1 Klargering af patient

Trin

Procedure

1

Hvis Edwards bordet anvendes:

Placer bordet mellem patientens ben, og juster bordhgjden efter behov, fer patienten afdaekkes sterilt med henblik pa transseptal
standardkateterisation via vena femoralis.

ADVARSEL: Bordet leveres ikke-sterilt. Overforsel af bordet til det sterile felt kan medfere infektion.
ELLER
Hvis Edwards genanvendeligt tilbehgr anvendes:

Saml og placer det genanvendelige tilbehar omkring patientens ben, og juster platformens hgjde efter behov, og bevar en plan
overflade, for patienten afdaekkes sterilt med henblik pa transseptal standardkateterisation via vena femoralis. Placer holderen pa
platformen pa linje med det tiltaenkte adgangssted til vena femoralis. Se brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbeher.

FORSIGTIG: Bevar altid en plan overflade med den genanvendelige platform, da vipning af platformen kan gge risikoen for
luftembolisering.

ADVARSEL: Det genanvendelige tilbehor er ikke-sterilt. Overfarsel af det genanvendelige tilbehor til det sterile felt kan
medfere infektion.

8.3.2 Baseline-parametre

Trin Procedure
1 Indfer en pacemakerledning til korrekt position.
2 Veelg stimuleringsparametrene for at opna 1:1-registrering, og test pacing.
3 Markér mitralklappens annulaere plan ved hjeelp af en ventrikulografi eller anatomiske pejlemaerker.

8.3.3 Transseptal adgang og indfering af Edwards 23 F guidehylster

Trin Procedure
1 Indsaet guidehylsteret i henhold til brugsanvisningen til Edwards 23 F guidehylsteret, og felg yderligere brugsanvisninger til SAPIEN M3
systemet:
a) Etabler adgang til vena femoralis ved hjzelp af almindelige perkutane punkturmetoder.
b) Etabler adgang til venstre atrium via en transseptal punktur ved hjzelp af almindelige perkutane metoder, og placer en guidewiren i
venstre atrium.
FORSIGTIG: Forkert punktur kan medfere hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation eller anden intervention.
c) Indgiv heparin, sa ACT holdes pa = 300 sek.
2 Monter stabilisatoren pa bordet eller genanvendeligt tilbehor (hvad end der anvendes).
a) Indfer guidehylsteret og indfgringsanordningen med skylleporten vendt vaek fra operatgren. Fremfer, indtil guidehylsterets spids
er pa tveers af septum.
3 Fastger guidehylsteret til stabilisatoren.
a) Friger indferingsanordningen fra guidehylsteret, og traek langsomt indferingsanordningen og guidewiren tilbage.
b) Mens indfgringsanordningen og wiren stadig sidder pa tveers af guidehylsterets forseglinger, aspireres og skylles guidehylsteret.
Fjern indfgringsanordningen og wiren langsomt.
4 Juster guidehylsteret (bgj, drej), indtil spidsen af guidehylsteret er parallelt med mitralklapplanet, hvilket bekreeftes via fluoroskopi og

ekkokardiografi.

8.3.4 Positionering af SAPIEN M3 styrbart kateter til dok

Trin Procedure

1 Bekraeft, at det hepariniserede saltvand stremmer ud af det styrbare kateter.
ADVARSEL: Hvis det ikke sikres, at der sker en kontinuerlig dropinfusion med hepariniseret saltvand med en hastighed pa
200 ml/time pr. pumpe, kan det medfere trombedannelse i det styrbare kateter.

2 Indsaet det styrbare kateter i guidehylsteret lige forbi guidehylsterforseglingerne.

3 Aspirer og skyl guidehylsteret.

4 Fortseet med at fremfore det styrbare kateter, indtil spidsen er placeret ved spidsen af guidehylsteret. Fastger det styrbare kateter til
stabilisatoren.

5 Manipuler det styrbare kateter og guidehylsteret under ekkokardiografisk og fluoroskopisk vejledning, indtil spidsen af det styrbare
kateter er i den venstre ventrikel igennem den mediale kommissur.

6 Bekraeft ventrikulzer adgang ved den mediale kommissur under ekkokardiografisk vejledning.
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8.3.5 Anlaeggelse af SAPIEN M3 dok

Trin Procedure

1 Fremfegr dokhandtaget under ekkokardiografisk og fluoroskopisk vejledning for at anlaegge 'z drejning af dokken i ventriklen.
ADVARSEL: For at undga skade pa hjertestrukturerne skal det sikres, at spidsen pa det styrbare kateter ikke peger direkte mod
vaeggen i venstre atrium eller venstre ventrikel.

2 Under ekkokardiografisk vejledning skal det bekrzeftes, at den ¥ drejning af dokken ikke har krydset aortaklappen.

3 Manipuler det styrbare kateter og guidehylsteret for at vende dokkens bane, sa den er parallel med mitralplanet.

4 Fremfar dokhandaget, sa det omkranser de anteriore og posteriore flige med den fgrste funktionelle drejning af dokken.
FORSIGTIG: Undga at anvende den fleksible vendefunktion under omkransning, da det kan medfgare hjerteskade, som kraever
kirurgisk reparation eller anden intervention.
ADVARSEL: Undga at anvende voldsom kraft pa dokken. Hvis der anvendes voldsom kraft pa dokken, kan det overfores til
anatomien og kan medfare hjerteskade, som krzever kirurgisk reparation eller anden intervention.
Bemaerk: Voldsom kraft kan ses ved, at dokkens spids ikke fremfores frit (dokiseetning), at dokkens diameter forstarres, at
dokkens handtag oplever modstand, eller hvis dokkens funktionelle drejninger overlapper.

5 Ved brug af 2D-ekkokardiografi skal det bekrzeftes, at begge mitralflige er blevet indfanget af den farste funktionelle drejning af dokken
og bevaeger sig frit inde i dokken.

6 Skift dokkens placering efter behov.

7 Fortsaet med at fremfare dokhandtaget, indtil anlaeggelsesmarkgrbandet har forladt spidsen af det styrbare kateter. Aktivér doklasen
igen.
Hvis dokkens funktionelle drejninger overlapper, skal man traekke dokken tilbage og forsege omkransningen igen. Hvis det ikke er
muligt at opna en acceptabel dokorientering, skal anordningen fjernes.
FORSIGTIG: Undga at anvende den fleksible vendefunktion under omkransning, da det kan medfgre hjerteskade, som kraever
kirurgisk reparation eller anden intervention.
ADVARSEL: Undga at anvende voldsom kraft pa dokken. Hvis der anvendes voldsom kraft pa dokken, kan det overfores til
anatomien og kan medfare hjerteskade, som kraever kirurgisk reparation eller anden intervention.
Bemaerk: Voldsom kraft kan ses ved, at dokkens spids ikke fremfores frit (dokiseetning), at dokkens diameter forstarres, at
dokkens handtag oplever modstand, eller hvis dokkens funktionelle drejninger overlapper.

8 Traek det styrbare kateter tilbage, indtil deekningsmarkererne er inde i guidehylsteret.

9 Anvend posteriort drejningsmoment pa det styrbare kateter. Ret guidehylsteret og det styrbare kateter ud. Bekraeft, at dokkens spids og
anlaeggelsesmarkerbandet er justeret til den korrekte position.

10 Traek i manchethandtaget for at tage manchetten af dokken. Serg for, at manchetmarkerbandet forbliver pa dokken. Las manchetlasen
igen.

11 Las op for doklasen. Hold dokhandtaget pa plads, og traek det styrbare kateter tilbage, sa det flugter med guidehylsterets spids. Las
doklasen igen.

12 Forsegl PVL-beskyttelsen ved at fremfere manchetten over dokken, indtil manchetmarkerbandet er mellem de to (2)
placeringsmarkerband.

13 Traek manchethandtaget tilbage for at tage manchetten helt af dokken. Las manchetlasen igen.

8.3.6 SAPIEN M3 dokudlgser

Trin

Procedure

1

Minimer om ngdvendigt laengden pa guidehylsteret i atriet.

Fremfor dokhandtaget, indtil dokhandtagets spids forlader det styrbare kateter og guidehylsteret.

Giv suturslaek. Overfgr suturen til spidsen af dokken. Gentag efter behov.

Manegvrer guidehylsteret for at reducere afstanden fra atriedrejningen pa dokken.

2
3
4
5

Lad dokken saette sig over adskillige hjertecyklusser for at bekreefte, at dokanlaeggelsesmarkgrbandet fortsat forbliver pa den korrekte
placering.

ADVARSEL: Forkert placering af dokken kan medfere skade pa hjertestrukturer, paravalvulaer leekage eller skade pa native
mitralflige.

| kommissur-til-kommissurvisning pa ekko skal det sikre, at dokken er mindre end eller lig med 12 mm ventrikulzert for mitralplanet.

ADVARSEL: Hvis den korrekte dokdybde ikke sikres, kan det medfgre paravalvuleer leekage og/eller hjerteskade, som kraever
kirurgisk reparation eller anden intervention.

Luk for den rgde stophane til det styrbare kateter.
ADVARSEL: Lukkes der ikke for strammen til dokhandtagets skylleport, kan det medfere luftemboli.
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Trin Procedure

8 Abn den rede suturafdaekning, klip suturen, og fjern suturen fra det styrbare kateter. Szt frigerelsesenheden pa igen.
FORSIGTIG: Undga at klippe suturen, frigore dokken eller fortszette med de resterende trin, for dokpositionen og passende
indfangning af mitralflige er blevet bekraeftet under ekkokardiografi og fluoroskopi.
ADVARSEL: Forkert placering af dokken kan medfere paravalvulzer leekage og/eller hjerteskade, som kraever kirurgisk
reparation eller anden intervention.

9 Ret det styrbare kateter ud. Fjern langsomt det styrbare kateter, mens guidehylsteret bliver siddende pa plads.

10 Aspirer og skyl guidehylsteret, for det styrbare kateter fjernes. Fjern det styrbare kateter helt.

1 Bekraeft, at dokken forbliver mindre end eller lig med 12 mm ventrikulzert for mitralplanet.

8.3.7 Fremfeoring af SAPIEN M3 klap

Trin Procedure

1 Vend guidehylsterets spids mod midten af den implanterede dok.

2 Indsaet en grisehale (= 120 cm lang) med en formonteret 0,035" stiv guidewire ind i guidehylsteret, og fremfgr den igennem midten af
den implanterede dock. Bekraeft guidewirens placering ved hjaelp af bade ekkokardiografi og fluoroskopi.
ADVARSEL: Der skal benyttes 3D-ekkokardiografisk og fluoroskopisk (kortaksevisning) verificering til at bekreefte, at
guidewiren passerer igennem midten af dokken og har ubegraenset bevaegelse. Hvis dette ikke gares, kan det resultere i,
at klappen anleegges uden for malstedet, klapembolisering og/eller hjerteskade, som kraever kirurgisk reparation eller anden
intervention.

3 Fjern grisehalekateteret, mens guidewirens position opretholdes i den venstre ventrikel.

4 Bekraeft, at klappen er komprimeret og vender korrekt inden indsaettelse.

5 Indszet den komprimerede klap og iseetningsanordningen helt i guidehylsteret.
FORSIGTIG: For at forhindre beskadigelse af flige ma klappen ikke blive i guidehylsteret i mere end 5 minutter.

6 Aspirer og skyl guidehylsteret.

7 Monter en 50 cm® eller starre sprajte med > 40 ml hepariniseret saltvand. Lad stophanen vaere aben for guidehylsteret.
ADVARSEL: Hvis man ikke monterer en 50 cm? eller starre sprejte med > 40 ml hepariniseret saltvand pa guidehylisteret og
lader stophanen sta aben til sprgjten, kan det medfore, at der kommer luft ind i venstre atrium.

8 Fremfer den komprimerede klap ud af iseetningsanordningen.

9 Traek iseetningsanordningen tilbage, og tag den af.

10 Fremfar den komprimerede klap, indtil klapfremferingssystemets spids er ved spidsen af guidehylsteret.

1 Bekraeft, at klappen sidder korrekt, ved hjaelp af klapjusteringsmarkgrerne.

12 Luk stophanen, og fjern sprgjten fra guidehylsteret.

13 Serg for, at guidehylsteret er mindre end 25 % bgjet.

14 For klapfremferingssystemet frem, indtil halvdelen af klappen er kommet ud af guidehylsterets spids.

15 Anvend yderligere bgjning (op til 60 %) og/eller moment pa guidehylsteret for at opna koaksialitet med dokken.

16 For klappen helt ud af guidehylsteret, og anbring den i dokken.
Bemezerk: Der vil ske en @ndring i kraft, nar klappen forlader guidehylsteret. Fremfor klappen langsomt for at sikre, at klappen
ikke interagerer med dokken. Vzaer forsigtig for at minimere interaktionen mellem dokken og klappen under klappositionering.

17 Traek det fleksible kateters spids tilbage til dobbeltmarkgrerne. Las ballonlasen. Ret guidehylsterets spids ud, og traek den tilbage til
dobbeltmarkgrerne.

18 Kontrollér klappens korrekte position i forhold til dokken inden klapanleeggelse.

19 Start anleeggelse af klappen:
a) Lasinflationsanordningen leveret af Edwards Lifesciences op.
b) Stop ventilation, og begynd hurtig pacing.
c) Anleeg klappen ved hjeelp af en langsom, kontrolleret inflation ved hjeelp af hele inflationsanordningens volumen, og stop i

3 sekunder.

d) Deflater ballonen. Sluk pacemakeren, og genoptag ventilation, nar ballonkateteret er helt deflateret.

20 Gor Klar til efter-dilatation:
F@j 4 ml hepariniseret saltvand med kontrast (85:15) til inflationsanordningen eller ballonen via trevejsstophanen.

21 Kontrollér ballonens korrekte position i forhold til klappen.

22 Begynd efter-dilatation:
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Trin Procedure

a) Lasinflationsanordningen leveret af Edwards Lifesciences op.
b) Stop ventilation, og begynd hurtig pacing (hvis det gnskes).
c) Efter-dilater klappen ved at inflatere ballonen med hele inflationsanordningens volumen, og stop i 3 sekunder.

d) Deflater ballonen. Sluk pacemakeren, og genoptag ventilation, nar ballonkateteret er helt deflateret (hvis det gnskes).

23 Bekraeft, at spidsen pa det fleksible kateter er last over dobbeltmarkgrerne, og at guidehylsteret er delvist rettet ud. Traek
klapfremferingssystemet tilbage ind i guidehylsteret.

24 Hvis klapfremfgringssystemet ikke fijernes med det samme, skal man aspirere og skylle guidehylsteret med 30 ml hepariniseret saltvand.

8.3.8 Fjernelse af SAPIEN M3 systemet

Trin Procedure
1 Fjern klapfremfaringssystemet fra guidehylsteret.
2 Fjern guidehylsteret i henhold til brugsanvisningen til Edwards 23 F guidehylsteret.
3 Luk adgangsstedet i henhold til standardpraksis.
9.0 Levering

SAPIEN M3 klappen leveres steriliseret med glutaraldehydoplasning. Klappen leveres ikke-pyrogent i emballage med en manipulationssikret forsegling.

SAPIEN M3 styrbart kateter til dok, Edwards Commander M fremfaringssystem, SAPIEN M3 kompressionsanordning og SAPIEN stabilisatorskinnesystem er
steriliseret med ethylenoxid.

9.1 Opbevaring

SAPIEN M3 klappen skal opbevares mellem 10 °C til 25 °C (50 °F til 77 °F). Hver enkelt klap sendes i en indkapsling med en temperaturindikator, som kan registrere,
hvis klappen eksponeres for ekstreme temperaturer.

SAPIEN M3 styrbart kateter til dok, SAPIEN stabilisatorskinnesystem, SAPIEN M3 kompressionsanordning, Edwards Commander M fremfgringssystem og
understgttende anordninger skal opbevares kgligt og tart.

10.0 Sikkerhedsoplysninger for magnetisk resonans (MR)

MR-betinget

Ikke-klinisk testning har vist, at SAPIEN M3 dokken med en anlagt SAPIEN M3 klap er MR-betinget. En patient kan scannes sikkert umiddelbart efter anbringelse af
denne klap under fglgende forhold:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (T) eller 3 T.
+ Rumligt magnetisk gradientfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre.
« Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR-veerdi (specific absorption rate) (WB-SAR) pa 2,0 W/kg som angivet af MR-systemet (normal driftsform).

Under de ovennavnte scanningsforhold forventes dokken og klappen at generere en temperaturstigning pa 2 °C eller mindre efter 15 minutters kontinuerlig
scanning.

| ikke-kliniske test straekker den billedartefakt, der forarsages af anordningen, sig cirka 1,1 cm fra dokken og klappen ved scanning med en
gradientekkopulssekvens pa et MR-system pa 3,0 T. Klappens lumen inde i dokken var delvist til helt skjult i spin- og gradientekkobilleder.
11.0 Kvalitativ og kvantitativ information relateret til SAPIEN M3 klappen og SAPIEN M3 dokken

Denne anordning indeholder fglgende 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 understotter, at medicinsk udstyr fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer af rustfrit stal, der indeholder kobolt, ikke medferer
en gget risiko for cancer eller skadelige virkninger for reproduktionen.

For klappen og dokken viser falgende tabeller de kvalitative og kvantitative oplysninger om materialer og stoffer:

Tabel 1: SAPIEN M3 transkateterhjerteklap

Stof CAS Interval for modelmasse (mg)
Kobolt 7440-48-4 319-427

Nikkel 7440-02-0 361-405
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 386

Krom 7440-47-3 208-230

Polytetrafluorethylen 9002-84-0 203

Kollagener, bovint materiale, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 141

Molybdaen 7439-98-7 98,5-115

Polyethylen 9002-88-4 31,3

92



Stof CAS Interval for modelmasse (mg)
Jern 7439-89-6 0-10,9

Titanium 7440-32-6 0-10,9
Titandioxid 13463-67-7 1,44-2,13
Mangan 7439-96-5 0-1,64

Silicium 7440-21-3 0-1,64
Antimontrioxid 1309-64-4 0,461

Kulstof 7440-44-0 0-0,274
Polybutilat 24936-97-8 0,246

Bor 7440-42-8 0-0,164

Fosfor 7723-14-0 0-0,164

Svovl 7704-34-9 0-0,109

D&C Green No. 6 128-80-3 0,0356-0,0372
Siliciumdioxid 7631-86-9 0,00381
Erucamid 112-84-5 0,00370-0,00379
4-dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,000399

Tabel 2: SAPIEN M3 dok

Stof CAS Interval for modelmasse (mg)
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 1010

Nikkel 7440-02-0 710-742
Titanium 7440-32-6 557-593
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 79,7

Platin 7440-06-4 20,3
Polyethylen 9002-88-4 10,7
Iridium 7439-88-5 2,25

Kobolt 7440-48-4 0-0,651

Jern 7439-89-6 0-0,651
Kulstof 7440-44-0 0-0,521

It 7782-44-7 0-0,521
Titandioxid 13463-67-7 0,195-0,466
Niobium 7440-03-1 0-0,326
Krom 7440-47-3 0-0,130
Kobber 7440-50-8 0-0,130
Antimontrioxid 1309-64-4 0,0964
Brint 1333-74-0 0-0,0651
Kveelstof 7727-37-9 0-0,0651
Erucamid 112-84-5 0,000813-0,000830
4-dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,0000875

12.0 Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

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 SAPIEN M3 systemets sikkerhed og virkning pa kort og lang sigt.

Hele SAPIEN M3 systemets overensstemmelse med ydeevnekrav (GSPR) til sikkerhed (MDR GSPR1), ydeevne (MDR GSPR1), accept af bivirkninger (VDR GSPRS),
brugervenlighed (MDR GSPR5), anordningens levetid (MDR GSPR6), acceptabel fordel-risiko-profil (MDR GSPR8) er etableret for de maerkede indikationer.

Efter lanceringen af den europaeiske database om medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette
medicinske udstyr.
13.0 Grundleeggende unik udstyrsidentifikation — udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Den grundlaeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) er adgangsngglen til anordningsrelaterede oplysninger i Eudamed. Den grundlaeggende UDI-DI for
SAPIEN M3 transkateterhjerteklap, SAPIEN M3 styrbart kateter til dok og Edwards Commander M fremfaringssystem kan bruges til at lokalisere SSCP.

Folgende tabeller indeholder de grundleeggende UDI-Dl'er:
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Produkt Model Grundlzeggende unik udstyrsidenti-
fikation - udstyrsidentifikation (UDI-
DI)

SAPIEN M3 transkateterhjerteklap 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP

SAPIEN M3 styrbart kateter til dok 9880DDS 0690103D003M3D000L6

Edwards Commander M fremfgringssystem 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Anordningens forventede levetid

Den forventede levetid for SAPIEN M3 dokken og SAPIEN M3 klappen er mindst 5 &r baseret pa streng preeklinisk holdbarhedstestning og vellykket gennemforelse
af 5 &rs simuleret slidtest udfert efter internationalt anerkendte standarder for test af hjerteklapper. Den faktiske levetid afhaenger af flere biologiske faktorer og

kan variere fra patient til patient.

15.0 Patientinformation

Patientimplantatkort leveres sammen med SAPIEN M3 klappen og SAPIEN M3 dokken. Opgiv alle de anmodede oplysninger efter implantation, og giv
implantatkortene til patienten. Serienumrene findes pa pakkerne. Disse kort giver patienterne mulighed for at informere sundhedsudbydere om, hvilke typer

implantater de har modtaget, nar de seger behandling.

16.0 Bortskaffelse af udtaget klap og anordning

En eksplanteret SAPIEN M3 klap og/eller SAPIEN M3 dok ber placeres i et passende histologisk fikseringsmiddel, f.eks. 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd og
returneres til firmaet. Nedkeling er ikke ngdvendig i disse tilfaelde. Kontakt Edwards Lifesciences for at anmode om et eksplanteringssaet.

Brugte anordninger kan bortskaffes pd samme made, som hospitalsaffald og biologisk farlige materialer handteres. Der er ingen szerlige eller usaedvanlige
risici forbundet med bortskaffelse af anordningerne. Se brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbeher vedrgrende oplysninger om bortskaffelse af

genanvendeligt tilbehor.

17.0 Kliniske forseg

For oplysninger om kliniske forsag henvises der til SSCP for kliniske resultater.
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SAPIEN M3 system for kateterburen mitralklaffimplantation

Bruksanvisning

Implantation av SAPIEN M3 -dockan och SAPIEN M3 kateterburen hjartklaff far endast utforas av ldkare som har genomgatt Edwards Lifesciences
utbildning.

1.0 Beskrivning av produkten

SAPIEN M3 -systemet for kateterburen mitralklaffimplantation (dven kdnt som SAPIEN M3 system) bestar av féljande produkter:

Produktnamn Modell/REF
SAPIEN M3 kateterburen hjartklaff 9880TFX29M
SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter!"! 9880DDS
Edwards Commander M inséttningssystem[?] 9880CM29
SAPIEN M3 krimpverktyg 9880CR
SAPIEN skensystem for stabilisatorer 9880SRS

(Minkluderar en styrbar kateter, docka, och beredningstillbehér

[@nkluderar en laddare och krimpstoppare

SAPIEN M3 -systemet ar avsett for anvdndning med:

Produktnamn Modell/REF
Edwards 23F styrhylsal"! 9880GS
Edwards lasspruta 96406

Minkluderar en inférare

SAPIEN M3 -systemet dr avsett for anvandning med en av de tva stddanordningarna:

Edwards tillbehor for engangsbruk:

Produktnamn Modell/REF
Edwards bord 9880T
Edwards ateranvéandbara tillbehor:
Produktnamn Modell/REF
Edwards ateranvandbar plattform 10000UP
Edwards ateranvandbar platta 10000PT
Edwards ateranvandbar vagga 10000CR

+ SAPIEN M3 kateterburen hjartklaff (Figur 1)

SAPIEN M3 kateterburen hjartklaff (dven kdand som SAPIEN M3 klaff eller enbart klaff) ar en bioprotes som bestar av en ballongexpanderbar och rontgentat
kobolt-kromram, tre klaffblad av bovint perikardium, en innerkrage i textil av polyetentereftalat (PET) och en ytterkrage i fullformat. Klafframens inflode och
utflode @r belagda med expanderad polytetrafluoretylen (ePTFE). En gron suturlinje indikerar klafframens inflode. Allt bovint perikardium ar behandlat i enlighet
med Carpentier-Edwards ThermaFix -férfarande.

Klaffstorlek Klaffhojd
29 mm 22,5mm

« SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter (Figur 2)

SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter (dven kand som styrbar kateter) anvands for leverans av SAPIEN M3 -dockan (aven kand som docka) till dess avsedda plats
och bestar av en docka, en styrbar kateter, ett dockningshandtag, en avtagbar hylsa med hydrofil beldaggning och tillbehor for produktforberedelse. Handtaget till
den styrbara katetern innehaller tva (2) bojningshjul, ett spetsbojningshjul och ett bakre bojningshjul, som kontrollerar bojningen av den styrbara katetern och
bidrar till att ge atkomst till vanster kammare. Tva (2) rontgentata ringar tillhandahalls for att markera bojbara omraden pa den styrbara kateterns spets och bakre
del. Den styrbara katetern har en rontgentét spets. Dockningshandtaget hjalper till att féra fram och/eller hdmta dockan och kan I3sas till den styrbara katetern.
Dockan omringar de nativa mitralisklaffoladen som applicerar en inatriktad kraft gentemot mitralisanordningen, drar klaffbladen och senstréangarna till dockans
centrum och né@rmar sig papillarmusklerna, for att tillhandahélla en landningszon for SAPIEN M3 klaffen. Dockan &r fast vid dockans handtag med en sutur. Dockan
har en nitinolkdrna som &r tackt med ePTFE-slang och PET-flata. Det finns ett sjalvexpanderande PVL-skydd gjort av en PET-tackt nitinolflata som expanderar vid
den nativa mitralisklaffens mediala kommissur. Dockan innehaller en (1) rontgentat markor for att visualisera korrekt placeringsposition inom anatomin, och tva (2)
rontgentata markorer for att visualisera den slutliga placeringen av PVL-skyddet. Den avtagbara hylsan téacker dockan under omringning och ar utformad for att
underlatta omringning av mitralisapparaten och tas bort efter att dockan har placerats i anatomin. Hylsan har en rontgentat markdr som underlattar visualisering.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN M3, SAPIEN, SAPIEN M3 och ThermaFix ar varuméarken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor respektive
agare.
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En frigéringsenhet vid den proximala anden av dockningshandtaget gor att suturtraden kan hanga I6st eller spannas at. Suturen kan skaras av for att frigora
dockan fran dockans handtag. Ytterligare medféljande tillbehor (tva vita luerlock, en réd kran, en forlangningsslang och en aspirationsadapter) ska anvandas
under forberedelse av produkten.

Modell Skaftets effektiva langd Skaftets ytterdiameter

9880DDS 113 cm 18 Ch (6,2 mm)

- Edwards Commander M insattningssystem (Figur 3)

Edwards Commander M insattningssystem (dven kant som klaffinsattningssystem) anvands for leverans av SAPIEN M3 -klaffen och bestar av en ballongkateter
och en bojlig kateter. Klaffinsattningssystemet har en avsmalnande spets som underldttar passagen genom den nativa klaffen/dockan. Handtaget innehaller
ett bojningshjul och en lasmekanism till ballongen. Ballongkatetern har rontgentata markorer som definierar krimpningsplatsen for klaffen. En rontgentat
dubbelmarkdr som sitter proximalt om ballongen indikerar den bdjliga kateterns och styrhylsans position under inplaceringen. Ett ballongskydd och ett
krimpningsinriktningsverktyg medféljer klaffinsattningssystemet. En mandréng ingar i ledarlumen. Krimpningsinriktningsverktyget hjalper till att krimpa klaffen
pa ballongen pa rétt plats. En avtagbar laddare och en 2-delad krimpstoppare ingar i férpackningen. Fyliningsparametrarna for klaffinsattning ar:

Modell Skaftets effektiva langd Skaftets ytterdiameter Fyllningsvolym Ballongens ytterdiameter
9880CM29 112cm 16 Ch (5,4 mm) 33 ml (initialt) 30 mm
37 ml (efter dilatation) 31 mm

+ SAPIEN skensystem for stabilisatorer (Figur 4)

SAPIEN skensystem for stabilisatorer (dven kant som stabilisator) haller styrhylsan och den styrbara katetern for att stodja och bibehalla kateterpositionen och
maste anvandas i kombination med ateranvandbara stodtillbehor eller stodtillbehor for engangsbruk.

« SAPIEN M3 krimpverktyg (Figur 5)

SAPIEN M3 krimpverktyg (dven kdnt som krimpverktyg) minskar klaffens diameter sa att den kan monteras pa Edwards Commander M insattningssystem.
Krimpverktyget bestar av en stomme och en kompressionsmekanism som stangs med hjalp av ett handtag pa stommen, och en krimpstoppare.

- Edwards 23F styrhylsa

For information om Edwards 23F styrhylsa (dven kdnd som enbart styrhylsa), se bruksanvisningen for Edwards 23F styrhylsa (har kallad bruksanvisning fér Edwards
23F styrhylsa).

- Edwards bord
For information om Edwards bord (dven kant som enbart bord), se bruksanvisningen for Edwards bord (hér kallad bruksanvisning for Edwards bord).
- Edwards ateranvandbara tillbehor

For information om Edwards ateranvandbara tillbehor (dven kdnda som enbart ateranvandbara tillbehor), se Edwards bruksanvisning for ateranvandbar plattform
(modell T0000UP), ateranvandbar platta (modell T0000PT), och ateranvandbar vagga (modell 10000CR) (har kallad bruksanvisning for Edwards ateranvandbara
tillbehor).

- Edwards lasspruta

For information om Edwards ldsspruta (dven kdand som fyllningsanordning), se bruksanvisningen fér Edwards lasspruta (har kallad bruksanvisning for Edwards
lasspruta).

Obs! For att sdkerstilla korrekt volymdimensionering ska Edwards Commander M -inséttningssystemet anvandas med fyliningsanordningen som
tillhandahalls av Edwards Lifesciences.

2.0 Avsedd anvandare och avsedd anvandning/avsett andamal
2.1 Avsedda anvandare
SAPIEN M3 -systemets avsedda anvandare inkluderar tva anvandargrupper:

En avsedd anvéandargrupp ansvarar for forberedelser av produkten och inkluderar operationssjukskoterskor eller kardiovaskulara tekniker som har fatt Edwards
Lifesciences -utbildning, eller certifierade Edwards -faltrepresentanter.

Den andra avsedda anvandargruppen ansvarar for produktens anvandning under ingrepp och inkluderar interventionella kardiologer eller kardiovaskulara
kirurger.

2.2 Avsedd anvandning/avsett andamal

SAPIEN M3 kateterburen hjartklaff &r avsedd att ersétta mitralisklaffen. SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter &r avsedd att leverera SAPIEN M3 -dockan till dess
avsedda plats. SAPIEN M3 -dockan, som ar fast vid SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter, dr avsedd att skapa en landningszon fér implantation av SAPIEN M3
-klaffen. Edwards Commander M insattningssystem syftar till att underlatta placeringen av SAPIEN M3 -klaffen. SAPIEN M3 -krimpverktyget och -krimpstopparen
ar avsedda att minska klaffens diameter och ddrigenom montera SAPIEN M3 -klaffen pa Edwards Commander M -inséttningssystemet. SAPIEN skensystem for
stabilisatorer ar avsett att halla Edwards 23F -styrhylsan och SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter for att stodja och bibehalla kateterns position.

3.0 Avsedd patientpopulation och indikationer for anvandning
3.1 Avsedd patientpopulation
SAPIEN M3 -systemet ar avsett for vuxna patienter med mitralisklaffregurgitation.

3.2 Indikationer for anvandning

SAPIEN M3 -systemet &r indicerat for behandling av patienter med symtomatisk mitralisregurgitation (mattlig till svar eller svar MR) som bedéms som olampliga
for operation eller TEER-behandling (Transcatheter Edge-to-Edge Repair) av ett hjartteam.
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4.0 Kontraindikationer

Anvandning av SAPIEN M3 -systemet och dess tillbehor @r kontraindicerad pa patienter med:

beldgg for intrakardiell massa, tromb, vegetation, aktiv infektion eller endokardit
oférmaga att tolerera heparin under pagaende ingrepp
oférmaga att tolerera antikoagulations-/antitrombocytbehandling

5.0 Varningar

SAPIEN M3 -systemets produkter ar utformade, avsedda och distribuerade STERILA och endast for engangsbruk. Produkterna far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder enheternas sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter rengéring, desinficering och sterilisering. Bordet och
ateranvandbara tillbehor ar icke-sterila.

Hantera inte SAPIEN M3 -systemets produkter pa felaktigt sétt och anvand dem inte om férpackningar eller komponenter inte ar sterila, har 6ppnats eller ar
skadade (t.ex. har knutar eller tanjskador) eller vars utgangsdatum har passerat.

Patienter som &r 6verkansliga mot kobolt, nitinol (nickel eller titan), krom, molybden, mangan, kisel, bovin vdavnad och/eller polymermaterial kan drabbas av en
allergisk reaktion/immunologiskt svar gentemot dessa material.

Accelererad forséamring av klaffen kan intréffa hos patienter med férandrad kalciummetabolism.

Var forsiktig vid implantation av en klaff i patienter med kliniskt signifikant kranskérlssjukdom eftersom det kan resultera i myokardischemi.

Fore leverans maste klaffen hallas konstant fuktig och far inte utsattas for andra I6sningar an dess fraktforvaringslosning och sterila fysiologiska
skoljningslosning. Om klaffbladen hanteras felaktigt eller skadas under nagon del av ingreppet maste klaffen bytas ut.

Klaffen far inte anvandas om sakerhetsforslutningen &r bruten, forvaringslosningen inte helt tacker klaffen, temperaturindikatorn har aktiverats, klaffen &ar
skadad eller utgdngsdatumet har passerat.

Tillsatt och applicera inte antibiotika pa forvaringslosningen, skoljningsldsningarna eller klaffen.

Lakaren ska bekréafta att klaffen har ratt inriktning innan den implanteras.

Ingreppet maste utforas under 3D-ekokardiografisk och fluoroskopisk vagledning. Vissa ingrepp under fluoroskopi ar associerade med en risk for
stralningsskador pa huden. Dessa skador kan vara sméartsamma, missprydande och langvariga.

Anvandning av for mycket kontrastmedel kan leda till njursvikt. Mat patientens kreatininniva fore ingreppet. Anvandningen av kontrastmedel ska 6vervakas.
Stimuleringselektroderna maste observeras under hela ingreppet for att undvika potentiell risk for perforation av stimuleringselektroderna.

Vid handelse av fel pa enheten eller skada pa enheten under anvéndning (t.ex. destruktiv deformation av katetern, ballongsprangning osv.) ska enheten/
enheterna avldgsnas pa ett sakert satt. Om det inte gar att ta bort enheten/enheterna pa ett sakert sétt, rekommenderas konvertering till operation.

Innan klaffen satts in maste verifiering med 3D-ekokardiografi och fluoroskopi (kortaxelvy) anvandas for att bekréfta att ledaren passerar genom den
implanterade dockans mitt och har obegrénsad rérelseférmaga. Underlatenhet att gora det kan resultera i senstrangsruptur och/eller att klaffen placeras
utanfér malomradet.

Felaktig placering av dockan och/eller klaffen kan leda till fortréngning i vanster ventrikels utflode, paravalvulart lackage (PVL), klaffmigrering eller
klaffembolisering.

Klaffmottagare maste ha en lamplig antikoagulationsplan, faststalld efter lakares bedomning och baserad pa patientens individuella behov under minst

6 manader. Underldtenhet till korrekt antikoagulering och “bridging” kommer att leda till klafftrombos. For patienter som far vitamin K-antagonister ar
malintervallet for INR 2,5 till 3,5. Efter 6 manader ar fortsatt antitrombocytbehandling rekommenderad om den tolereras.

6.0 Forsiktighetsatgarder

Glutaraldehyd kan orsaka irritation pa hud, i 6gon, nésa och hals. Undvik langvarig eller upprepad exponering for, eller inandning av, 16sningen. Far endast
anvandas da tillrdacklig ventilation finns tillganglig. Vid hudkontakt ska det berérda omradet omedelbart spolas med vatten. Vid 6gonkontakt ska lakarvard
omedelbart uppsokas. Ytterligare information om exponering for glutaraldehyd finns i materialsakerhetsdatabladet fran Edwards Lifesciences.

Ytterligare tillstdnd som foranleder forsiktighetsatgdrder for transseptalt byte av en mitralisklaff inkluderar missbildningar i halvenen som forhindrar saker
atkomst via larbensvenen for transseptal atkomst, férekomst av en reparationsenhet i formaksseptum eller kalcium som forhindrar saker transseptal atkomst.
Patienter med en redan existerande protes ska utvarderas med avseende pa protesens placering, form, konstruktion och egenskaper (t.ex. lagt utplacerad
aortaprotes, stel eller liten annuloplastikring, septalockluderare, osv.) eftersom den kan stéra SAPIEN M3 -systemets implementering, funktionalitet eller
docknings-/klaffhallbarhet.

Patienter med ringformig mitralisforkalkning ska utvérderas med avseende pa kalcium- och mitralispatologiska egenskaper eftersom férkalkningen kan
interferera med dockans bana under utplacering och resultera i felplacering av dockan/klaffen och/eller innebéra en 6kad risk for PVL.

Patientens subvalvuldra anatomi ska utvarderas med avseende pa egenskaper hos papillarmuskler, senstrangar och ventrikuldra vaggar eftersom de kan stéra
eller férhindra utplaceringen av dockan.

Patienter med féljande egenskaper har en 6kad risk for PVL som kan leda till hemolys och/eller intervention:

- Forsamrad klaffbladsintegritet (t.ex. perforering, endokardit, Barlows syndrom, osv.)
- Flail eller prolaps vid kommissurerna

« Flail eller prolaps vid P3-klaffbladen i samband med ett kommissuravstand > 42 mm
«+ Eventuell stor icke-kommissural flail eller prolaps

For att bibehalla korrekt hoppassning av klaffblad ska du se till att inte fylla ballongen fér mycket.

Lamplig antibiotikaprofylax efter ingreppet rekommenderas hos patienter som beddms vara i riskzonen for infektion i klaffprotesen samt endokardit.
Langvarig hallbarhet har inte faststallts for klaffen. Regelbunden medicinsk uppféljning for bedomning av klaffunktionen rekommenderas.
Sakerheten och effektiviteten for SAPIEN M3 -systemet har inte faststallts hos patienter med:

- En slutdiastolisk diameter pa vanster kammare > 75 mm
« Ett kommissuravstand = 50 mm

- Véanster kammares ejektionsfraktion under 25 %

- Allvarlig RV-dysfunktion
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Allvarlig forkalkning av mitralisannulus

Historik av hjarttransplantationer

Allvarlig lunghypertoni

Bloddyskrasier definierade som: leukopeni (leukocytantal < 3 000 celler/pl), akut anemi (Hb < 9 g/dl), trombocytopeni (trombocytantal < 50 000 celler/pl) eller
tidigare blédningsdiates eller koagulopati

Kvinnor som dr gravida eller ammar
« Barn

7.0 Mojliga komplikationer

Foljande majliga risker ar forknippade med ingreppet och produktanvandningen, inklusive majliga atkomstkomplikationer forknippade med standardmadssig
hjartkateterisering, mojliga risker med anestesi och anvandningen av angiografi.

Dodsfall
Stroke eller neurologisk dysfunktion

Kardiovaskular skada — komplikationer i hjartstrukturen

Kardiovaskular skada - vaskulara komplikationer

Kardiovaskular skada - atkomstrelaterade komplikationer

Hjartsvikt eller Iag hjartminutvolym/férsamring av hjartsvikt
Njurinsufficiens eller njursvikt

Kardiogen chock

Hjartstillestand

Perikardiell utgjutning eller hjarttamponad

Tromboemboli inklusive luft, forkalkat klaffmaterial eller tromb
Retroperitoneal blédning

Arytmi

Hypertoni eller hypotoni

Ny eller forsamrad klaffregurgitation

Blédning/hematom/Idckage av blod fran blodkarl

Hemolys som kan krava transfusion eller intervention
Produkt-/klafftrombos

Andningsinsufficiens eller andningssvikt

Paravalvulart eller transvalvulart lackage

Forsamring av produkten (slitage, fraktur, forkalkning eller annat)
Omoperation/aterintervention

Produktexplantation

Pleurautgjutning

LVOT-obstruktion

Akut hjartoperation

Konversion till hjartkirurgi

Blodning i thorax

Klaffstenos

Myokardinfarkt

Lungddem

Transitorisk ischemisk attack inklusive kluster

Produktmigrering, -felplacering eller -embolisering

Infektion inklusive septikemi och endokardit

Allergisk reaktion mot anestesi, kontrastmedel eller produktens material

Forsamring av nativ klaff (t.ex. ruptur/rupturer av klaffblad, indragning eller fértjockning av klaffblad)
Strukturell forséamring av klaffen (forslitning, fraktur, férkalkning, ruptur av klaffblad/klaffblad lossnar fran stentpelarna, klaffbladsretraktion, avbrott i suturlinje
pa grund av klaffprotesens komponenter, fortjockning, stenos)

Icke-strukturell klaffdysfunktion

Formaksseptumdefekt

Synkope

Defekt retledningssystem som kan krava permanent pacemaker

Brannskada

Mekaniskt fel pa insattningssystem och/eller tillbehor

Klaffinsattning pa en felaktig plats

Avvikande laboratorievdrden (inklusive elektrolytobalans)

Angina
Anemi

Feber
Inflammation

Smarta eller forandringar vid atkomststallet
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For en patient/anvéandare/tredje part inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet: om det vid anvandning av denna produkt eller som ett resultat av

dess anvandning intréffar en allvarlig incident ska den anmalas till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten, vilken kan hittas pa https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Bruksanvisning

8.1 Nodvandig utrustning

Standardmassig laboratorieutrustning for hjartkateterisering

Fluoroskopi (fasta, mobila eller semimobila fluoroskopisystem som ar lampliga for anvandning vid perkutana kranskarlsingrepp)
System for 3D-transesofageal ekokardiografi

Instrumentering for transseptal dtkomst

Utbyteslangd 0,89 mm (0,035 tum) extra styva ledare

Utbyteslangd (= 270 cm) férformad styv ledare av TAVR-typ

= 120 cm pigtailkateter

Tempordr pacemaker och stimuleringselektroder

Steril hepariniserad koksaltlésning (2 000 IU/1) pasar (x2)

Infusionspumpar (x2) och slang till infusionspump

Steril férlangningsslang, langd > 36 tum (x2)

Sterila skoljskalar (x6), fysiologisk koksaltlosning, hepariniserad koksaltlosning, utspétt rontgentétt kontrastmedel (15 ml kontrastmedel: 85 ml hepariniserad
saltldsning)

SAPIEN M3 klaff

Edwards 23F styrhylsa

SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter

Edwards Commander M insdttningssystem

Edwards lasspruta

SAPIEN skensystem for stabilisatorer
SAPIEN M3 krimpverktyg
Edwards bord eller Edwards ateranvandbara tillbehor

8.2 Hantering och forberedelse av produkt

Anvand steril teknik under forberedelse och implantation av produkten.

8.2.1 Forberedelse av produkterna

SAPIEN M3 -systemet &r avsett fér anvdndning med antingen Edwards bord eller Edwards ateranvandbara tillbehor.

8.2.1.1 Edwards bord

Denna produkt &r utformad, avsedd och distribuerad fér engangsbruk. Fér information om Edwards bord hanvisas du till bruksanvisning for Edwards bord.
8.2.1.2 Edwards ateranviandbara tillbehor

Produkterna &r utformade, avsedda och distribuerade for flergdngsbruk. Se Edwards bruksanvisning for dteranvandbara tillbehor for information om de
dteranvandbara tillbehoren.

8.2.1.3 Edwards 23F styrhylsa
For produktforberedelse av Edwards 23F styrhylsa, se bruksanvisning for Edwards 23F styrhylsa.
8.2.1.4 SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter

Steg Procedur

1 Verifiera utgangsdatum, modellnummer och inspektera visuellt for eventuella skador pa férpackningen innan du 6ppnar den sterila
forpackningen.

2 Kontrollera visuellt att alla komponenter &r oskadda.

3 Fyll brickbehallaren under dockan med hepariniserad koksaltlosning for att sanka ned dockan och hylsan.

4 Fast den medfdljande réda kranen till spolningsporten pa dockans handtag.

5 Spola spolningsporten pa dockans handtag med en spruta pa minst 20 cm® inneh3llande 20 ml hepariniserad koksaltlésning. Fést det
medféljande vita luerlocket for att frigéra enhetens spolningsport.

6 Spola spolningsporten pa dockans handtag med ytterligare en spruta pa minst 20 cm?® innehallande 20 ml hepariniserad koksaltlésning.
Stang den roda kranen till systemet.

7 Anvind en spruta pa minst 50 cm? for att spola den styrbara kateterns spolningsport med hepariniserad koksaltlsning tills
hepariniserad koksaltlésning kommer ut ur hylsans 13s. Las hylsans Ias och fortsatt att spola tills luften har avldgsnats fran hylsans
lumen. Sténg kranen till systemet.

8 Installera tva kontinuerliga, hepariniserade (2 000 1U/l) koksaltlosningspumpar och sterila droppslangar som infunderas med 200 ml/
timme vardera.

9 Anslut en avluftad droppslang med férlangningsslang till den styrbara kateterns spolningsport. Oppna kranen till systemet.

10 Anslut ytterligare en avluftad droppslang med férlangningsslang till spolningsporten pa dockans handtag. Oppna den réda kranen till
systemet. Fast det andra medféljande vita luerlocket pa den roda kranen.
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Steg Procedur

1 Justera hylsan och dockans spets. Las hylsans las och Idmna kvar 4 varv av dockan utanfor den styrbara katetern efter justeringen.
12 Fast medféljande férlangningsslang och en spruta pa minst 50 cm?® till aspirationsadaptern och avlufta.

13 Satti dockan i det bla locket pa aspirationsadaptern och dra at locket.

14 Se till att den styrbara kateterns spets ar fastsatt i brickan och nedsankt. Utfor distal aspiration.

15 Lossa det bla locket och ta bort aspirationsadaptern fran dockan.

16 Bekrafta att hepariniserad koksaltlosning rinner ut ur den styrbara kateterns samt hylsans spets.

VARNING: Underlatenhet att sdkerstélla att vardera dropp med hepariniserad koksaltlésning infunderas med en hastighet av
200 ml/timme kan resultera i trombbildning i den styrbara katetern.

17 Dra tillbaka den hylsférsedda dockan helt i den styrbara katetern. Bekrafta dockans position inuti den styrbara katetern.
18 Las dockans Ias.
19 Kontrollera att alla anslutningar ar tata, att droppumparna har ett aktivt flode och att alla bojningar ar helt avslappnade.

8.2.1.5 Edwards Commander M insdttningssystem

Steg Procedur

1 Verifiera utgangsdatum, modellnummer och inspektera visuellt fér eventuella skador pa férpackningen innan du 6ppnar den sterila
forpackningen.

2 Kontrollera visuellt att alla komponenter &r oskadda.

3 Avldgsna alla komponenter fran férpackningen.

4 Avlagsna forsiktigt ballongskyddet fran klaffinsattningssystemet. Avlagsna krimpningsinriktningsverktyget och lagg det at sidan.

5 Spola klaffinsattningssystemet med hepariniserad koksaltlosning.

6 Placera laddarlocket pa klaffinsattningssystemet.

7 Fast en trevidgskran med hégtryckskapacitet vid ballongfyliningsporten. Fyll en spruta p& minst 50 cm® med 15-20 ml utspétt
kontrastmedel och koppla sprutan till trevagskranen.

8 Avlufta fyllningsanordningen med utspatt kontrastmedel. Las fyliningsanordningen och anslut den till trevagskranen.

9 Sting trevigskranen till fyliningsanordningen och avlufta ballongen helt med en spruta pa minst 50 cm®. Slapp 1dngsamt kolven och It
systemet fa nolltryck.

10 Se till att fyliningsanordning innehéller 33 ml. Las fyllningsanordningen.

1 Oppna kranen till fyllningsanordningen. Avldgsna sprutan pa minst 50 cm”.

VAR FORSIKTIG: Se till att fyliningsanordningen som tillhandahalls av Edwards Lifesciences halls i last lige tills klaffen placeras.
Pa sa satt minimeras risken for att ballongen fylls for tidigt med paféljande felaktig placering av klaffen.

8.2.2 Procedur for skoljning av SAPIEN M3 klaff

Innan du 6ppnar klaffoehallaren ska du verifiera utgdngsdatum, modellnummer och visuellt inspektera TagAlert-temperaturindikatorn samt for eventuella skador
pa forpackningen innan du 6ppnar den sterila forpackningen. Inspektera noggrant for tecken pa skador (t.ex. sprucken behallare eller skadat lock, lackage,
skadade eller saknade forseglingar).

VAR FORSIKTIG: Klaffar fran behallare som ir skadade eller licker, saknar tillricklig mingd steriliseringsmedel eller saknar intakta forseglingar far inte
anvédndas for implantation eftersom steriliteten kan ha komprometterats.

Steg Procedur
1 Forbered tre (3) sterila skdlar med minst 500 ml steril fysiologisk koksaltlésning.
2 Ta forsiktigt ut klaff-/hdllarenheten ur behéllaren utan att vidrora vavnaden. Kontrollera att klaffens serienummer 6verensstammer med

numret pa behallarens lock samt registrera det i patientinformationsdokumenten. Inspektera klaffen for tecken pa skador pa ramen,
ytterkragen eller vdvnaden. Anvédnd inte produkten om den &r skadad.

3 Skolj klaffen tre ganger under rorelse i minst en minut i var och en av de tre separata skalarna fyllda med fysiologisk koksaltlésning. Se
till att koksaltldsningen helt tacker klaffen och hallaren. Se till att skdljningslésningen i den forsta och andra skalen inte ateranvénds.
Klaffen ska lamnas kvar i den slutliga skdljningslosningen tills den ska anvandas for att forhindra att vavnaden torkar ut.

VARNING: Tillrdacklig spolning med fysiologisk koksaltlosning maste utféras fore implantationen for att minska
koncentrationen av glutaraldehyd. Underlatenhet att skolja klaffen i de tre skalarna under rorelse i minst en minut i varje
skal kan resultera i glutaraldehydtoxicitet.

VAR FORSIKTIG: Lat inte klaffen komma i kontakt med skoljskalens botten eller sidor nir klaffen skakas och virvlas runt i
skoljningslésningen. Direkt kontakt mellan identifieringsetiketten och klaffen ska ocksa undvikas under skéljningsproceduren.
Inga andra foremal far placeras i skdljskalarna. Klaffen ska hallas fuktad for att forhindra att vavnaden torkar ut.
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8.2.3 Montering och krimpning av SAPIEN M3 -klaffen pa Edwards Commander M inséttningssystem

Steg Procedur

1 Ta ut klaffen ur hallaren och avlagsna ID-etiketten.

2 Verifiera utgangsdatum, modellnummer och inspektera visuellt fér eventuella skador pa SAPIEN M3 -krimpverktygets forpackning innan
du 6ppnar den sterila forpackningen.

3 Ta ut krimpverktyget ur forpackningen och kontrollera att det inte &r skadat.

4 Fast den 2-delade krimpstopparen vid krimpverktygets bas.

5 Med krimpverktyget i 5ppen position placeras klaffen forsiktigt i krimpverktygets 6ppning. Vrid handtaget tills krimpverktygets 6ppning
kommer i kontakt med klaffen.

6 For in klaffinsattningssystemet koaxiellt i klaffen och se till att klaffens inflode (gron suturlinje) ar riktat mot insattningssystemets
handtag.

7 Placera klaffen pa ballongen sa att klaffens utflodeskant befinner sig proximalt om den distala skuldran pa klaffinsattningssystemet.

8 Krimpa klaffen tills den ndr det initiala stoppet pa den 2-delade krimpstopparen. Hall positionen i 5 sekunder. Avldgsna
klaffinsattningssystemet fran krimpverktyget.

9 Placera krimpningsinriktningsverktyget pa mandrangens spets.

10 Justera den delvis krimpade klaffen tills kanten pa klaffen vidror krimpningsinriktningsverktyget.

1 Avlagsna krimpningsinriktningsverktyget fran mandrangen med mandrangen pa plats.

12 Avlagsna det initiala stoppet fran den 2-delade krimpstopparen och lamna det slutliga stoppet pa plats.

13 Med krimpverktyget i Sppen position placeras den delvis krimpade klaffen forsiktigt i mitten av krimpverktygets 6ppning.

14 Krimpa klaffen helt tills den nar den slutliga krimpstopparen. Hall positionen i 5 sekunder.

15 Krimpa helt tva (2) ganger till och hall positionen i 5 sekunder for varje krimpning, i totalt tre (3) fullstandiga krimpningar.

16 For fram den bojliga katetern till klaffens kant genom att dra tillbaka ballongskaftet. Las ballongens lasmekanism.

17 Placera laddaren 6ver den avsmalnande spetsen, klaffen och den bojliga katetern. Rikta laddarens distala spets mot ballongens distala
ojamnhet.
VAR FORSIKTIG: Klaffen bor inte forbli helt krimpad och/eller vara kvar i laddaren i mer &n 15 minuter, da detta kan orsaka
skada pa klaffbladen och paverka klaffens funktion.

18 Fast laddarlocket vid laddaren och spola klaffinsattningssystemet genom spolningsporten for att avlufta laddaren.
Avlagsna mandrangen och spola klaffinsattningssystemets ledarlumen.
VAR FORSIKTIG: Hall klaffen fuktad tills den ska implanteras for att forhindra skador pa klaffbladen, vilket kan paverka klaffens
funktion.
VAR FORSIKTIG: Likaren ska verifiera att klaffen ir korrekt inriktad innan den implanteras for att forhindra risken for allvarliga
patientskador; klaffens grona sutur (inflode) ska vara riktad mot klaffinsattningssystemets proximala d@nde (handtag).

8.3 Inforing av SAPIEN M3 -dockan och SAPIEN M3 -klaffen

Inféring av dockan och klaffen bor utféras under narkos, med hemodynamisk 6vervakning i en operationssal, en hybridoperationssal eller ett
kateteriseringslaboratorium med fluoroskopiska och 3D-ekokardiografiska avbildningsméjligheter.

VAR FORSIKTIG: Anvindning av for mycket kontrastmedel kan leda till njursvikt. Mt patientens kreatininniva fére ingreppet. Anvindningen av
kontrastmedel ska 6vervakas.

VAR FORSIKTIG: Overdriven produktmanipulering kan leda till skada pa hjartstrukturen, vilket kan kréva kirurgisk reparation eller annan intervention.

VAR FORSIKTIG: Se till att en 15F eller storre kateter/produkt ligger dver styrhylsans titningar nir du aspirerar och spolar styrhylsan for att minska
risken for luftembolisering.
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8.3.1 Forberedelse av patienten

Steg

Procedur

1

Vid anvandning av Edwards bord:

For standardmassig transseptal kateterisering via larbensvenen ska bordet placeras mellan patientens ben innan patienten tacks med
steril duk och bordets hojd justeras efter behov.

VARNING: Bordet levereras icke-sterilt. Inforande av bordet i det sterila faltet kan leda till infektion.
ELLER
Vid anvdndning av Edwards ateranvandbara tillbehor:

For standardmassig transseptal kateterisering via larbensvenen ska de ateranvandbara tillbeh6ren monteras och placeras runt
patientens ben innan patienten tacks med steril duk och héjden pa plattformen justeras efter behov och foér en bibehallen jamn yta.
Placera vaggan pa plattformen i linje med det avsedda atkomststallet i larbensvenen. Se Edwards bruksanvisning for ateranvandbara
tillbehor.

VAR FORSIKTIG: Bibehall alltid en jamn yta med den ateranvindbara plattformen eftersom lutning av plattformen kan oka
risken for luftembolisering.

VARNING: De ateranviandbara tillbehoren levereras icke-sterila. Inforande av de ateranvandbara tillbehoren i det sterila féltet
kan leda till infektion.

8.3.2 Parametrar vid baslinjen

Steg Procedur
1 For in en pacemakerelektrod (PM) och positionera korrekt.
2 Stall in stimuleringsparametrarna tills matningsavlasningen dr 1:1 och testa stimulering.
3 Markera mitralis ringformade plan med hjalp av ett ventrikulogram eller anatomiska landmarken.

8.3.3 Introduktion till t

ransseptal atkomst och Edwards 23F styrhylsa

Steg

Procedur

1

For in styrhylsan enligt bruksanvisningen for Edwards 23F styrhylsa och folj ytterligare bruksanvisning for SAPIEN M3 -systemet:

a) Faatkomst till larbensvenen med hjalp av konventionella perkutana punktionsmetoder.

b) Fa atkomst till vanster formak genom transseptal punktering med konventionella perkutana metoder och placerar en ledare i det

vanstra formaket.

VAR FORSIKTIG: Oldmplig punktion kan leda till skada pa hjartstrukturen, vilket kan kriva kirurgisk reparation eller annan
intervention.

c¢) Administrera heparin for att bibehalla ACT vid = 300 sekunder.

Fast stabilisatorn eller de ateranvdndbara tillbehoren pa bordet (beroende pa vilket som anvands).

a) Satti styrhylsan och inféraren med spolporten vand bort fran operatoren. For fram tills styrhylsans spets har passerat skiljevaggen.

Fast styrhylsan pa stabilisatorn.

a) Lossainforaren fran styrhylsan och dra langsamt tillbaka inféraren och ledaren.

b) Aspirera och spola styrhylsan med inféraren och ledaren kvar 6ver styrhylsans tatningar. Avlagsna langsamt inforaren och ledaren.

4

Justera styrhylsan (b6j, vrid) tills styrhylsans spets ar parallell med mitralisklaffplanet, vilket bekraftas via fluoroskopi och ekokardiografi.

8.3.4 Positionering av SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter

Steg

Procedur

1

Bekrafta att den hepariniserade koksaltlésningen rinner ut ur spetsen pa den styrbara katetern.

VARNING: Underlatenhet att sdkerstilla att ett kontinuerligt hepariniserat koksaltlosningsdropp infunderas med en hastighet
av 200 ml/timme per pump kan resultera i trombbildning i den styrbara katetern.

For in den styrbara katetern i styrhylsan precis forbi styrhylsans tatningar.

Aspirera och spola styrhylsan.

Fortsatt att fora fram den styrbara katetern tills spetsen ar placerad vid spetsen av styrhylsan. Fast den styrbara katetern vid stabilisatorn.

nu|l | WIN

Anvand ekokardiografisk och fluoroskopisk vagledning och mandvrera den styrbara katetern och styrhylsan tills den styrbara kateterns
spets ar i den vanstra kammaren via den mediala kommissuren.

Anvand ekokardiografisk vagledning och verifiera ventrikular dtkomst vid den mediala kommissuren.
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8.3.5 SAPIEN M3 -dock

ans utplacering

Steg Procedur

1 Under ekokardiografisk och fluoroskopisk vagledning for du fram dockans handtag for att placera ut % varv av dockan i ventrikeln.
VARNING: For att undvika skador pa hjartstrukturer ska du se till att den styrbara kateterns spets inte pekar direkt mot viaggen i
véanster formak eller vanster kammare.

2 Kontrollera under ekokardiografisk vagledning att % varv av dockan inte har passerat aortaklaffen.

3 Manovrera den styrbara katetern och styrhylsan for att orientera dockans bana sa att den ar parallell med mitralisplanet.

4 For fram dockans handtag for att omringa de framre och bakre klaffbladen med den férsta funktionella vridningen av dockan.
VAR FORSIKTIG: Gor ingen bakatbdjande rorelse under omringning eftersom det kan resultera i skada pa hjartstrukturen som
kraver kirurgisk reparation eller annan intervention.
VARNING: Anvénd inte allt for mycket kraft vid hanteringen av dockan. Allt for mycket kraft som appliceras pa dockan kan
overforas till anatomin och resultera i skada pa hjartstrukturen som kraver kirurgisk reparation eller annan intervention.
Obs! Allt for mycket kraft indikeras visuellt av att dockningsspetsen inte fors fram obehindrat (dockningsladdning), att dockans
diameter forstoras, att dockans handtag stots tillbaka eller om dockans funktionsvridningar 6verlappar varandra.

5 Anvand 2D-ekokardiografi for att verifiera att bada mitralisklaffoladen har fangats in av den forsta funktionella vridningen av dockan och
att de ror sig fritt inuti dockan.

6 Omplacera dockan efter behov.

7 Fortstt att fora fram dockans handtag tills utplaceringsmarkorbandet har lamnat spetsen pé den styrbara katetern. Ateraktivera
dockans las.
Om dockans funktionella vridningar 6verlappar varandra ska du dra tillbaka dockan och utféra omringningen pa nytt. Om det inte gar
att uppna en acceptabel dockningsriktning ska produkten avldagsnas.
VAR FORSIKTIG: Gor ingen bakatbojande rorelse under omringning eftersom det kan resultera i skada pa hjartstrukturen som
kraver kirurgisk reparation eller annan intervention.
VARNING: Anvénd inte allt for mycket kraft vid hanteringen av dockan. Allt f6r mycket kraft som appliceras pa dockan kan
overforas till anatomin och resultera i skada pa hjartstrukturen som kraver kirurgisk reparation eller annan intervention.
Obs! Allt for mycket kraft indikeras visuellt av att dockningsspetsen inte fors fram obehindrat (dockningsladdning), att dockans
diameter forstoras, att dockans handtag stots tillbaka eller om dockans funktionsvridningar 6verlappar varandra.

8 Dra tillbaka den styrbara katetern tills gransmarkorerna ar inuti styrhylsan.

9 Applicera bakre vridkraft pa den styrbara katetern. Bj tillbaka styrhylsan och den styrbara katetern. Kontrollera att dockans spets och
utplaceringsmarkoérbandet ar riktade i rétt position.

10 Dra i hylsans handtag for att lossa dockan. Se till att hylsans markoérband forblir pa dockan. Las hylsans las igen.

11 Las upp dockans las. Hall dockans handtag pa plats och dra tillbaka den styrbara katetern sa att den ligger i niva med styrhylsans spets.
Las dockans las igen.

12 Satt pa PVL-skyddet genom att fora fram hylsan 6ver dockan tills hylsans markorband ar mellan de tva (2) placeringsmarkorbanden.

13 Dra tillbaka hylsans handtag for att lossa dockan fullstandigt. Las hylsans Ias igen.

8.3.6 Frigoring av SAPIEN M3 -dockan
Steg Procedur

1 Minimera ldangden pa styrhylsan i férmaket vid behov.

2 For fram dockans handtag tills dockans handtagsspets lamnar den styrbara katetern och styrhylsan.

3 Las suturtraden hédnga I6st. Flytta suturtraden till dockans spets. Upprepa vid behov.

4 Flytta styrhylsan for att minska avstandet fran dockans férmaksvridning.

5 Lat dockan lagga sig over flera hjartcykler for att verifiera att dockans utplaceringsmarkorband forblir pa ratt plats.
VARNING: Felaktig placering av dockan kan resultera i skador pa hjartstrukturer, paravalvulart lackage eller skada pa nativa
mitralisklaffblad.

6 Se till att dockan ar mindre &n eller lika med 12 mm ventrikulart fran mitralisplanet i kommissur-till-kommissur-vy pa eko.
VARNING: Underlatenhet att sdkerstélla korrekt dockningsdjup kan resultera i paravalvulart lackage och/eller skada pa
hjartstrukturen som kréaver kirurgisk reparation eller annan intervention.

7 Stang av den réda kranen till den styrbara katetern.
VARNING: Om flodet till spolningsporten pa dockans handtag inte stings av kan det resultera i luftemboli.

8 Oppna det réda suturskyddet, klipp av suturen och ta bort suturen frdn den styrbara katetern. Satt fast frigringsenheten igen.
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Steg Procedur

VAR FORSIKTIG: Se till att inte skira av suturen, slippa dockan eller fortsitta med aterstaende steg forrin dockans position och
lamplig tagning av mitralisklaffbladen har verifierats med ekokardiografi och fluoroskopi.
VARNING: Felaktig placering av dockan kan resultera i paravalvulart lackage och/eller skada pa hjartstrukturen som kréaver
kirurgisk reparation eller annan intervention.

9 Boj tillbaka den styrbara katetern. Avlagsna langsamt den styrbara katetern medan du lamnar styrhylsan pa plats.

10 Innan du avldgsnar den styrbara katetern ska du aspirera och spola styrhylsan. Avldgsna den styrbara katetern helt.

1 Kontrollera att dockan forblir mindre an eller lika med 12 mm ventrikulart frdn mitralisplanet.

8.3.7 Insattning av SAPIEN M3 -klaffen

Steg Procedur

1 Rikta styrhylsans spets mot mitten av den implanterade dockan.

2 For in en pigtail (= 120 cm i langd) med en forladdad styv ledare pa 0,035" in i styrhylsan och fér fram den genom den implanterade
dockans mitt. Verifiera ledarens placering med bade ekokardiografi och fluoroskopi.
VARNING: Verifiering med 3D-ekokardiografi och fluoroskopi (kortaxelvy) maste anviandas for att bekréfta att ledaren passerar
genom dockans mitt och har obegrinsad rérelseférmaga. Underlatenhet att gora det kan leda till att klaffen placeras utanfor
malomradet, klaffembolisering och/eller skada pa hjartstrukturen som kraver kirurgisk reparation eller annan intervention.

3 Ta bort pigtailkatetern samtidigt som ledarens position i vanster kammare bibehalls.

4 Kontrollera att klaffen &r krimpad i rétt riktning innan den sétts in.

5 For in den krimpade klaffen och laddaren helt i styrhylsan.
VAR FORSIKTIG: | syfte att forhindra eventuella skador pa klaffbladen ska klaffen inte vara kvar i styrhylsan under lingre tid én
5 minuter.

6 Aspirera och spola styrhylsan.

7 Fast en spruta p& minst 50 cm® innehéllande > 40 ml hepariniserad koksaltlésning. Limna kranen &ppen till styrhylsan.
VARNING: Underlatenhet att fista en spruta pa minst 50 cm® innehallande > 40 ml hepariniserad koksaltlésning till styrhylsan
och lamna kranen 6ppen till sprutan kan resultera i att luft fors in i vanster formak.

8 For fram den krimpade klaffen ut ur laddaren.

9 Dra ut och plocka bort laddaren.

10 For fram den krimpade klaffen tills spetsen av klaffinsattningssystemet ar vid spetsen av styrhylsan.

11 Kontrollera att klaffen ar korrekt placerad med hjalp av klaffinriktningsmarkérerna.

12 Sténg kranen och ta bort sprutan fran styrhylsan.

13 Se till att styrhylsan ar bojd max 25 %.

14 For fram klaffinsattningssystemet tills halften av klaffen tranger ut ur styrhylsans spets.

15 Boj/vrid styrhylsan ytterligare (upp till 60 %) for att uppna koaxialitet med dockan.

16 For fram klaffen helt ut ur styrhylsan och placera den i dockan.
Obs! Det kommer att ske en kraftandring nér klaffen lamnar styrhylsan. For fram klaffen langsamt for att sakerstalla att klaffen
inte interagerar med dockan. Var forsiktig for att minimera interaktionen mellan dockan och klaffen under positioneringen av
klaffen.

17 Dra tillbaka den bojliga kateterns spets till de dubbla markérerna. Las ballongens lasmekanism. Boj tillbaka och dra tillbaka styrhylsans
spets till de dubbla markorerna.

18 Bekréfta att klaffen &r korrekt placerad i forhéllande till dockan innan klaffen satts in.

19 Paborja klaffinsattningen:
a) Las upp den fyllningsanordning som tillhandahalls av Edwards Lifesciences.
b) Bibehall ventilationen och pabdrja snabb stimulering.
c) Positionera klaffen med en langsam kontrollerad uppblasning med fyllningsanordningens fulla kapacitet och hall positionen i

3 sekunder.

d) Tom ballongen. Stang av pacemakern nar ballongkatetern har témts helt och ateruppta ventilering.

20 Forbered efterdilatation:
Tillsatt 4 ml hepariniserad koksaltlosning med kontrastvétska (85:15) till fyliningsanordningen eller ballongen via trevagskranen.

21 Bekréfta att ballongen &r korrekt placerad i forhallande till klaffen.

22 Paborja efterdilatation:
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Steg Procedur

a) Lasupp den fyliningsanordning som tillhandahalls av Edwards Lifesciences.
b) Bibehall ventilationen och pabdrja snabb stimulering (om sa 6nskas).
c) Efterdilatera klaffen genom att fylla ballongen med hela sin kapacitet i fyllningsanordningen och bibehall positionen i 3 sekunder.

d) Tom ballongen. Stang av pacemakern nar ballongkatetern har témts helt och ateruppta ventilering (om sadan anvands).

23 Verifiera att den bojliga kateterns spets &r last 6ver de dubbla markdrerna och att styrhylsan &r delvis obojd. Dra tillbaka
klaffinsattningssystemet i styrhylsan.

24 Om klaffinsdttningssystemet inte tas bort omedelbart, aspirera och spola styrhylsan med 30 ml hepariniserad koksaltldsning.

8.3.8 Borttagning av SAPIEN M3 -systemet

Steg Procedur
1 Avlagsna klaffinsattningssystemet fran styrhylsan.
2 Avldgsna styrhylsan enligt bruksanvisningen for Edwards 23F styrhylsa.
3 Stang dtkomststallet i enlighet med vardstandard.

9.0 Leveransform
SAPIEN M3 -klaffen levereras steriliserad med glutaraldehydldsning. Klaffen levereras icke-pyrogen i férpackningar med en manipuleringssaker forsegling.

SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter, Edwards Commander M inséttningssystem, SAPIEN M3 krimpverktyg, och SAPIEN skensystem for stabilisatorer &r
etylenoxidsteriliserade.

9.1 Forvaring

SAPIEN M3 -klaffen maste forvaras mellan 10 °C till 25 °C (50 °F till 77 °F). Varje klaff levereras i en férpackning som innehaller en temperaturindikator for att
detektera eventuell exponering av klaffen for extrema temperaturer.

SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter, SAPIEN skensystem for stabilisatorer, SAPIEN M3 krimpverktyg, Edwards Commander M insattningssystem och stédjande
produkter ska forvaras svalt och torrt.

10.0 Sakerhetsinformation for magnetisk resonans (MR)

MR-villkorlig

Icke-kliniska tester har visat att SAPIEN M3 -dockan &r MR-villkorlig med en SAPIEN M3 klaff. En patient kan skannas pa ett sakert satt omedelbart efter placering av
denna klaff under féljande férhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (T) eller 3 T.
« Spatialt magnetiskt gradientfélt pa 4000 Gauss/cm (40 T/m) eller lagre.
« Maximal MR-systemrapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionshastighet (WB-SAR) pa 2,0 W/kg (normalt driftslage).

Under de skanningsforhallanden som definieras ovan forvantas dockan och klaffen skapa en temperaturdkning pa 2 °C eller lagre efter 15 minuter av kontinuerlig
skanning.

Vid icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka 1,1 cm ut fran dockan och klaffen vid bildtagning med en gradientekosekvens i
ett MR-system pa 3,0 T. Klaffens lumen inuti dockan var delvis till helt skymd i spinn- och gradientekobilder.

11.0 Kvalitativ och kvantitativ information for SAPIEN M3 -klaffen och SAPIEN M3 -dockan

Denna produkt innehaller féljande @mnen definierade som CMR 1B i koncentrationer 6ver 0,1 % viktprocent:

Kobolt: CAS-nr 7440-48-4, EG-nr 231-158-0

Aktuell vetenskaplig evidens ger stod for att medicintekniska produkter som tillverkas av koboltlegeringar eller legeringar av rostfritt stal som innehaller kobolt
inte orsakar okad risk for cancer eller reproduktionsstorningar.

| nedanstaende tabeller visas kvalitativ och kvantitativ information om material och amnen for klaffen och dockan:

Tabell 1: SAPIEN M3 kateterburen hjartklaff

Amne CAS Modellens massintervall (mg)
Kobolt 7440-48-4 319-427

Nickel 7440-02-0 361-405

Polyetylentereftalat 25038-59-9 386

Krom 7440-47-3 208-230

Polytetrafluoretylen 9002-84-0 203

Kollagener, bovint material, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 141

Molybden 7439-98-7 98,5-115

Polyetylen 9002-88-4 31,3
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Amne CAS Modellens massintervall (mg)
Jarn 7439-89-6 0-10,9

Titan 7440-32-6 0-10,9
Titandioxid 13463-67-7 1,44-2,13
Mangan 7439-96-5 0-1,64

Kisel 7440-21-3 0-1,64
Antimontrioxid 1309-64-4 0,461

Kol 7440-44-0 0-0,274
Polybutylat 24936-97-8 0,246

Bor 7440-42-8 0-0,164

Fosfor 7723-14-0 0-0,164

Svavel 7704-34-9 0-0,109

D&C Green nr 6 128-80-3 0,0356-0,0372
Silikondioxid 7631-86-9 0,00381
Erukamid 112-84-5 0,00370-0,00379
4-dodecylbensensulfonsyra 121-65-3 0,000399

Tabell 2: SAPIEN M3 -docka

Amne CAS Modellens massintervall (mg)
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 1010

Nickel 7440-02-0 710-742
Titan 7440-32-6 557-593
Polyetylentereftalat 25038-59-9 79,7

Platina 7440-06-4 20,3
Polyetylen 9002-88-4 10,7

Iridium 7439-88-5 2,25

Kobolt 7440-48-4 0-0,651

Jarn 7439-89-6 0-0,651

Kol 7440-44-0 0-0,521
Syre 7782-44-7 0-0,521
Titandioxid 13463-67-7 0,195-0,466
Niob 7440-03-1 0-0,326
Krom 7440-47-3 0-0,130
Koppar 7440-50-8 0-0,130
Antimontrioxid 1309-64-4 0,0964

Vate 1333-74-0 0-0,0651
Kvave 7727-37-9 0-0,0651
Erukamid 112-84-5 0,000813-0,000830
4-dodecylbensensulfonsyra 121-65-3 0,0000875

12.0 Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

Sammanfattningen av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) har anpassats i enlighet med den kliniska utvarderingsbedémningen utférd av det anmélda organet
for vilken CE-certifiering har beviljats. SSCP-dokumentet innehéller en relevant sammanfattning av samma information.

Det anmalda organet har noterat och samtyckt till nytta-risk-motiveringarna for kort- och langvarig sakerhet och effektivitet for SAPIEN M3 -systemet.

Overensstaimmelse av hela SAPIEN M3 -systemet med prestandakraven (GSPR) for sékerhet (MDR GSPR1), prestanda (MDR GSPR1), acceptabilitet for biverkningar
(MDR GSPR8), anvandbarhet (MDR GSPR5), enhetens livslangd (MDR GSPR6) och acceptabel nytta-risk-profil (MDR GSPR8) har faststallts for de angivna
indikationerna.

Efter starten av den europeiska databasen for medicintekniska produkter/Eudamed, se https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP fér denna
medicintekniska produkt.
13.0 Grundlidggande unik produktidentifiering-produktidentifierare (UDI-DI)

Grundlaggande UDI-DI &r nyckeln till produktrelaterad information i Eudamed. Grundlaggande UDI-DI for SAPIEN M3 kateterburen hjartklaff, SAPIEN M3 -dockans
styrbara kateter, och Edwards Commander M insattningssystem kan anvandas for att lokalisera SSCP.

Foljande tabeller innehaller grundlaggande UDI-Dl:er:
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Produkt Modell Grundlaggande UDI-DI
SAPIEN M3 kateterburen hjartklaff 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP
SAPIEN M3 -dockans styrbara kateter 9880DDS 0690103D003M3D000L6
Edwards Commander M insattningssystem 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Produktens forvdntade livslangd

Den férvantade livslangden for SAPIEN M3 -dockan och SAPIEN M3 -klaffen ar minst 5 ar baserat pa stranga prekliniska hallbarhetstester och ett lyckat slutférande
av ett 5-arstest med simulerat slitage utfort enligt internationellt erkédnda teststandarder for klaffar. Den verkliga funktionslivslangden i manniskor beror pa flera
biologiska faktorer och kan variera mellan olika patienter.

15.0 Patientinformation

Patientimplantatkort tillhandahalls med SAPIEN M3 -klaffen och SAPIEN M3 -dockan. Efter implantation ska all obligatorisk information fyllas i och implantatkorten
overldamnas till patienten. Serienumren finns pa paketen. Dessa implantatkort gor det enklare for patienter att informera sjukvardspersonal om vilka typer av
implantat de har nar de soker vard.

16.0 Uttagen klaff och kassering av den medicintekniska produkten

En explanterad SAPIEN M3 klaff och/eller SAPIEN M3 docka ska placeras i ett lampligt histologiskt fixeringsmedel, exempelvis 10 % formalin eller 2 %
glutaraldehyd, och returneras till foretaget. Forvaring i kylskap ar inte nédvandigt under dessa forhallanden. Kontakta Edwards Lifesciences for att begara en
explantationssats.

De anvanda produkterna kan kasseras pa samma satt som sjukhusavfallet och det smittfarliga avfallet. Det finns inga sarskilda risker forknippade med
avfallshantering for produkterna. Se Edwards bruksanvisning for ateranvandbara tillbehor for information om avfallshantering av de ateranvandbara tillbehoren.

17.0 Kliniska studier

For information om kliniska studier, se SSCP for kliniska resultat.

107



TUoTnHa S1aKAOeTNPIOK G avTIKATAoTaoN G PTpo£ldoug BalBidag SAPIEN M3

Od8nyiec xpriong

H epputevon g Baong ouvdeong SAPIEN M3 kau Tng Stakadetnplakng kapdiakng BaABidag SAPIEN M3 Ba mpémel va ekTeAgiTal HOVO amo 1laTpouG Tou

é€xouv ekmaidevtei ané tnv Edwards Lifesciences.

1.0 Neptypawn TexvoAoylkoU mpoiovtog

To ovotnua diakabeTnplakng avtikataotaong ptpoedoug BaiBidag SAPIEN M3 (yvwotdé kat wg cuotnpa SAPIEN M3) amaptiCetatl amd ta akdAouba texvoloyikd

mpoiovTa:

‘Ovopa mpoiovTog Movtélo/REF
AlakaBetnplakn kapdiakn BarBida SAPIEN M3 9880TFX29M
KateuBuvopevog kabetrpag Bdong oovdeong SAPIEN M3 9880DD5
T0otnpa tonobétnon Edwards Commander M1 9880CM29
‘Opyavo ntuxwong SAPIEN M3 9880CR
JUotnua pdyag otabepomnoinong SAPIEN 9880SRS
MNepapBdvel kateuBUVOHEVO KABEeTHPA, BACN GUVEESNC Kal BonBNTIKA £€AQTHUATA TTPOETOIUAGIAC
2INepapBavel 6pyavo EPTWONG Kal avacToAéd ITUXWGONG

To ovotnua SAPIEN M3 mpoopiletal yia xprion e Ta €§1G:

‘Ovopa mpoiovTog Movtélo/REF
08nyé 6nképt Edwards 23 F1! 9880GS
ZUplyya ao@daiiong Edwards 96406
MNepapBdvel elcaywyéa

To ovotnua SAPIEN M3 mpoopiletal yia xprion HE To €va 1] To AANO UTTOOTNPIKTIKO TEXVOAOYIKO TTPOIOV:
BonBntiko e€dptnua Edwards piag xpriong:

‘Ovopa mpoiovTog Movtého/REF

Bdon otripiéng Edwards 9880T
Enavaypnoionomoipa Bondntikd e€aptripara Edwards:

‘Ovopa mpoiovTog Movtého/REF
Emavaypnotpomooun mhatedpua Edwards 10000UP
Emavaypnotpomototun mAdka Edwards 10000PT
Emavaypnotpomomotun Baon Edwards 10000CR

- AwakaBeTnprakn kapdiakn BaABida SAPIEN M3 (Eikova 1)

H diakaBetnplakn kapdiakr Baipida SAPIEN M3 (yvwotr kat wg BaiBida SAPIEN M3 ry BaABida) eivar pia BlompdBeon mou anmoTteAeital anod éva EKMTTUCCOUEVO
UE UTTAAOVL, AKTIVOOKIEPO TTAQICIO KPAMATOG KOBaATiou-xpwHiou, TPELG YAw)iveg Boglou TrEpIKapSIaKoU 10TV, ECWTEPIKO TTEPI{wHa ammd LEAoHA TEPEPOAAIKOU
moAuatBuleviou (PET) kat ewtepikd mepiCwpa pe MARpeg mAaiolo. H mAeupd el0pon¢ Kat n TAEUPA EKPONG TOU TTAALGioU TG BalBidag kahumtovTal pe
EMEKTEIVOEVO TTOAUTETpAPBopoaiBulévio (ePTFE). H mieupad eloporig Tou mAaiciou Tng BaABidag umodeikvieTal Ye pia TpAacivn Ypauur cuppa@rig. ONo to

Boelo mepikapdio umoaretal o€ Katepyaoia cupewva Pe T Stadikaoia Carpentier-Edwards ThermaFix.

Méye0Bog BaABidag "YPog BaABidag

29 mm 22,5mm

« KatrguBuvopevog kabetipag paocng ouvdéeong SAPIEN M3 (Eikova 2)

O kateuBuvopevog kabetrpag Bdong ouvdeong SAPIEN M3 (yvwoTtdg Kal wé KaTeuBuvopevog KaBETpag) XPNOIHOTOIEITAL Yia TNV TomoB£tnon tng faong
ouvdeong SAPIEN M3 (yvwoth kat wg aon ouvdeong) otnv mpofAendpuevn Béon tng kat amaptifetal and Bdon ouvdeong, kateubuvodpevo kabetrpa, Aafn aong
ouvdeang, apalpolpevo TEPIBANUA He uSPOPIAN emKAAULYN Kat BonONnTikA EE0PTHHATA TIPOETOIHACIAG TEXVOAOYIKOU TTP0oiévToG. H XelpoAafr kateuBuvopevou
KaBeTrpa mepiéxel SUo (2) podéle puBUIONG eukapiag, Tn podéla puBuIoNG euKappiag AKkpou Kal Tn podéla pUBUIoNG eukappiag pAxNg, Tou EAéyxouv TNV
KApWPn Tou kateuBuvopevou kabetrpa kat BonBouv otnv e§acpdlion mpdoBaong otnv aplotepr Kolhia. Mapéxovtal Suo (2) aktivookiepoi SakTUALOL yia ToV
K0BoPIoUS TWV MEPIOXWV KAUWNG AKPOU Kal KApWNG pdxng Tou KateuBuvopevou KaBeTrpa. ZTov KATeuBUVOUEVO KABETHPA UTTAPXEL £Va AKTIVOOKIEPO AKPO.

H Aafny Bdong ouvdeong Bonba otnv mpowBnaon r/kat tnv avdcupon tng fAong ouvSeong Kal urmopei va ao@aloTei oTov kateuBuvopevo kabetnpa. H Baon
ouvdeon  MEPIKAEIEL TIC PUOIKEG YAWXIVEG UITPOEISOUG, AOKWVTAG MIa KEVTPOUOAO SUvapun otn HITPOEISIKE CUOKEUT, TPABWVTAG TIG YAWXIVEG KAl TIG TEVOVTIEG
XO0P&EG 0TO KEVTPO TNG BAong ouvdeang Kal cupmAnaotdlovtag Toug Bnloeldeic pueg, wote va mapéxetal pia {wvn emaeng yia tn BaiBidéa SAPIEN M3. H Bdaon

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To tunmomoinpévo Aoyoturo E kat ot enwvupieg Carpentier-Edwards, Commander, Commander M,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN M3, SAPIEN, SAPIEN M3 kai ThermaFix eival eumopikd onpata tng Edwards Lifesciences Corporation. OAa

Ta AANO EUTTOPIKA ONHATA ATTOTEAOVV ISIOKTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWVY TOUG.
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ouvdeong mpooaptdtal otn Aafn Baong ovvdeong péow pdupatoc. H Baon ouveong S1abéTel mupriva amo vITIvOAN TTou KAAUTITETAL JE CwArjvwon amd ePTFE

kat Ae€ida amo PET. Yidpxel éva QUTOEKTTTUGGOUEVO TTPOOTATEUTIKO PVL, kataokeuaopévo amd pia mieida vitivoAng kahuppévn pe PET, mou ekmtooeTal

OTOV HECQi0 OUVSECO TNE PUOIKNAG UITPoEldoug BaABidac. H Baon ouvdeonc mephapPavel évav (1) akTivookiepd SeiKTn yia TNV ONTIKOMOINoN TNG TomoBéTnong
Yl0 OWOTH €KMTUEN £VTOG TNG AVATOMIKAG B€ong, KaBwg Kat SUo (2) akTivooKiEpoUE SEIKTEG Yla TNV OMTIKOTOINGN TNG TOMOBETNONG Yid TEAIKN EKTTTUEN TOU
TTPOOTATEUTIKOU PVL. To agpaipolpevo mepifAnua KaAUTTeL Tn BAon oUvEEoNG KATA TN SIAPKELD TNG TTEPLOTOIXIONG KAl £XEL OXESIAOTEI WOTE va SIEUKOAUVEL TNV
TIEPLOTOIXION TNG MITPOEISIKAG CUOKEUNE KAl AQalpEiTal HETA TNV TomoBETNON TNG BAong oVVEEoNC OTNV avatolikn Béon. To mepiBAnua S1aBétel évav aKTIVOOKIEPO
Seiktn mou BonBd tnv ontikomoinon. Mia Sidtaén ameAeubépwong oTo £yyug akpo TG Aapng Baong ouvdeong emTpémel Tn XaAdpwon Tou pARUATOC 1 TNV TAvuon
ToU pdupatod. Na tnv aneheuBépwon Tng Baong ouvdeonc amd t Aafr Bdong cuvdeong, umopeite va KOYeTe To pdupa. Katd tn SidpKela TG mPoeToIaciag

TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, TTIPETIEL va XpnotlomololvTal TpooBeTa mapexdpeva Bondntika eaptripata (Vo Aeukd mwpata luer, pia KOKKIVN oTpd@Lyya, pia
OWANVWON TTPOEKTAONG Kal €VOG TTPOCAPHOYEAG AvVapPOPNONG).

Movtélo Q@ENpo PKOG OTEAEXOUG E§wt. Siap. orehéyoug

9880DDS 113 cm 18 F (6,2 mm)

« Zuotnua tomoBétnong Edwards Commander M (Eikéva 3)

To ovotnua tomoBétnong Edwards Commander M (yvwoto kat wg cuotnua TomoBétnong BaiBidag) xpnotpomolgital yia tnv tomobétnon tng BarBidag

SAPIEN M3 kat amapTiletal amd évav Kabetrpa umaloviol Kat eOKAUMTo KaBetrpa. To cuotnua tomobétnong BaABidag mephapBdvel éva Kwvikéd dkpo yla

™ SteukoAuvon tng Siéeuong anod ) euOotkn BarBida/tn Bdon ouvdeonc. H Aapn mepiéxel pia podéla pubuiong eukappiag kat pia dtata&n acedaiiong urmaioviov.
O kaBetripag pmaloviov S1abétel akTivookiepoUg Seikteg mou kabopilouv T Béon mTuxwong yia tn BoABida. Evag SmAd¢ akTivooKiepog Seiktng eyyug Tou
HmaAoviol umoSEIKVUEL T B€0n TOU EUKAUTTOU KABETHPA Kal Tou 08nyou Bnkaptol katd tn Sidpkela TG EKmTuénc. Eva kAAUppa prmaioviov Kat éva epyaieio
UBuYPAUUIONG TTUXWONG TTAPEXOVTAL OTN CUOKEVAGCIA TOU OUOTAUATOC TOMOBETNONG BaABiSac. ZTov auhd 0dnyou CUPHATOC EUTTEPIEXETAL £VAC OTEINEOC. TO
gpyaleio euBuypappiong mtuxwong Bonda yia tnv mtuxwon TG BaABidag mavw oto pmaAdvi otn owoTr Béon. ITn cuokeuacia mepIAapBAavovtal éva agalpoUPEVO
Spyavo épTWOoNG Kat évag avactoléag mtuxwong 2 Tepayiwv. Ot mapduetpot S1dykwong yia Ty ékmtuén tng BaABidag eivat ot €R¢:

Movtého Q@£Npo piKog oTeAEXOUG E€wT. Siap. otreléyoug ‘OyKog 810ykwaong E§wTtepikn SiapeTpog pmalo-
viov
9880CM29 112cm 16 F (54 mm) 33 ml (apxkd) 30 mm
37 ml (peTtadlaoTtohr) 31T mm

« YTUotnpa payag otadepomoinong SAPIEN (Eikova 4)

To obotnua payag otabepomnoinong SAPIEN (yvwotd kat wg cUotnpa otabepomoinong) cuykpatei To 08nyo Bnkdpt kat Tov KaTeuBuvopEVo KAaBeThpa, WOoTe va
unootnpiletal kat va Siatnpeital n TomoBETnon Tou KABETAPA Kal TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL € GUVOUAOUO LIE TA UTTOOTNPIKTIKA BondNnTikd e€aptripata piog
XPNoNG i TOAWV XPrioEwV.

+ '‘Opyavo ntuxwong SAPIEN M3 (Eikéva 5)

To épyavo mtuxwong SAPIEN M3 (yvwaoTd Kal wg 6pyavo mTuxwaong) HELWVEL Tn StapeTpo g BaABidag, wote autr va mpooaptnBei oto cuoTtnua tomobétnong
Edwards Commander M. To 6pyavo mITUxwong amoTteAeital and éva mepiBAnua, évav Unxaviopo cupmieong mou KAeivel pe pia Aafri n omoia Bpioketal oto
nepiBAnUa kat évav avaotohéa mTuXwong.

« 08nyo Onkapt Edwards 23 F

Na 1o 08nyd Onkdpt Edwards 23 F (yvwoto kat wg odnyo Bnkdpt), avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong Tou odnyol Bnkaplov Edwards 23 F (avagépovtal 0To mapov wg
OX 08nyou Onkaplov Edwards 23 F).

« Baon otrpi§ng Edwards

Ma n Bdon ompi§ng Edwards (yvwotn kat wg Baon otipiéng), avatpéte otig odnyieg xprniong tng Bdong ompi§ng Edwards (avagépovtal oto mapov wg OX Baong
otnpEnc Edwards).

« Emavaypnoipomoujoipa fondnrika e§aptipara Edwards

a ta emavaypnotponolioipa Bondntikd e€aptripata Edwards (Ywwotd Kal wg emavaypnotpomolrolpa Bondntikd e€aptripata), avatpé€te otig odnyieg xpriong
NG EMAVAYPNOIKOTOINCIUNG TAATPOPHAC (HovTéNo 10000UP), Tng emavaypnotpomnoljoiung mAdkag (Lovtého 10000PT) kat Tng emavaypnotpomolioiung Baong
(uovTéNo 10000CR) (avagépovtatl oTto mapov wg OX emavaypnotpomooipwy ondntikwy e§aptnudtwy Edwards).

- TOptyya acpdaliong Edwards

lNa ™ oUptyya aopdiiong Edwards (yvwotr Kal wg ouokeun S10yKwong), avatpéETe oTig odnyieg xpriong Tng ouplyyag acgaiiong Edwards (avagépovtatl oto
mapdv wg OX ouptyyag acediiong Edwards).

Inueiwon: MNa Tov owoTto uUMoAoyIoHO TOu OYKou, To ouoTtnpa tomoBétnong Edwards Commander M Ba mpémel va XpnOIHOTIOIEITAL HE TN GUOKEUN
Si1oykwong mou mapéxeran ané tnv Edwards Lifesciences.

2.0 MpofAenopevog XpRotng Kat mpoBAemOpevn Xprion / mpoPAEMOIEVOG GKOTIOG

2.1 NpoPAemoépevol XprRoTeg

3TOUG TPOPBAEMOUEVOUC XPROTEC TOU cUOTAATOC SAPIEN M3 mepthapdvovtal 500 opddeg XpnoTwy:

H pia opada mpoPAemOpeEVWY XpNoTWV gival UTTELBLVN YIA TNV TTPOETOIUAGIA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal TTEPIAAUBAVEL VOGNAEUTEG XELPOUPYEIOU 1) TEXVIKOUG
KaPSIAYYEIAKWY oLOTNUATWY TToU €xouv AdRel ekmaidevon and v Edwards Lifesciences fj anmd moTtomoinpévoug eMTonou avTimpoowmmoug tng Edwards.

H deUtepn opdda mpoPAemOPEVWY XpNOTWV gival UTTELBLVN Yla TN XPrON TOU TEXVOAOYIKOU TTPoiovTog Katd tn Stadikacia kat mepapfBdvel enepfatikolg
KapS&loAOyou¢ 1 KapSlayyelakoug XElpoupyouc.

2.2 MpoBAenopevn xprion / MpoPAenopevog ckomog

H diakaBetnplakn kapdiakn BaiBida SAPIEN M3 mpoopiletal yia Tnv avtikatdotaon g Utpoedolg BalBidag. O kateuBuvouevog kabetripag Bdong ouvdeong
SAPIEN M3 mpoopiletal yia Tnv TomoBétnon ¢ fdaong ovvdeong SAPIEN M3 otnv mpofAenduevn B¢on tne. H Baon ouvdeong SAPIEN M3, mou mmpooaptdtal
oTov KateuBuvopevo kabetrpa Bdong ouvdeong SAPIEN M3, mpoopiletal yia Tn Snuioupyia piag {wvng otpiéng yia tnv epeuteuon Tng BarBidag SAPIEN M3. To

109




ovotnua tomobétnong Edwards Commander M mpoopiletat yia tn SieukdAuvon tng TomoBétnong Tng PaAPidag SAPIEN M3. To épyavo mTUxwong Kat avacToAEéNG
mtuxwong SAPIEN M3 mipoopiletat yia tn peiwon g Stapérpou g BarBidag, wote va mpooaptnOei n BaiBida SAPIEN M3 oto cUotnua tomoBétnong Edwards
Commander M. To cuotnua pdyag otaBepomoinong SAPIEN mpoopiletal yia tn ouykpdtnon tou o8nyou Bnkaplov Edwards 23 F kal Tou KateuBuvouevou
kaBempa Baong ouvdeong SAPIEN M3 wote va unootnpiletal kai va Statnpeital n Tomob£tnon tou Kabetrpa.

3.0 MpofAenopevog MANOUOHOG acBevwv Kat évEel§n xpriong

3.1 MpoPAenépevog MANBUGHOG acOevwv

To ovotnua SAPIEN M3 mpoopiletal yia eviAikeg aoBeveic pe maivdpounon uitpoetdoug Baipidag.

3.2 'Evé&1én xpriong

To ovotnua SAPIEN M3 evdeikvutal yia tn Ogparmeia ao0evwv pe CUMMTWHATIKA TTAAVSpounon pitpoeldoug BarBidag (péTpia éwg coPapn 1y coPapn
maAvdpounon pitpoeldoug Bafidag) mou kpivetal 6Tt Sev gival ot KATAANAOL uTTOYRPLOL yla XElpoUPYIKN eméuPaon i Stakabetnplakn Beparneia amd akpo

o€ Akpo amd pia KapSloloyikr opdada.

4.0 Avtevdeieig

H xprjon Tou cuotpatog SAPIEN M3 kat Twv Bondntikwv e§aptnudtwy avtevdeikvutal o aoBeveic pe Ta £€1G XAPAKTNPIOTIKA:

« Evéeigeig evbokapdiakric palag, Opdufou, ekPAaotnong, evepyou Aoipwéng i evéokapditidag
« Avoaveia otnv nmapivn katd m dladikacia
+ Auocaveia o€ aVTITNKTIKA/AVTIAHOTIETAAOKY BEPATIEVTIKN aywyr

5.0 Mposidomooelg

Ta texvoloyikd mpoidvTa Tou cuotripatog SAPIEN M3 éxouv oxedlaotei, mpoopiCovtal kat Stavépovtal ATIOZTEIPQMENA yia pia pévo xprion. Mnv
EMAVATTOOTEIPWVETE KAl YNV EMAVAXPNOLLUOTIOLEITE Ta TEXVOAOYIKA TTpoiovTa. Aev UMTAPXOUV OTOIXEID TTOU va UTTOOTNPI(OLV TN OTEPOTNTA, TN KN TTUPETOYOVO
Spdon Kat TN AETOUPYIKOTNTA TWV TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY PeTd Tnv emaveneepyaoia. H Bdon otrpiéng kal ta emavaypnotpgomotioiua fondntikd e€aptipata
gival un amootelpwpéva.

Mn xelpileote eo@aApéva Ta TEXVOAOYIKA TIPOidVTa Tou cuatripatog SAPIEN M3 kat pnv ta XpnolMOTOLEITE av n cuokevaaia i omolodnmote e€dpTtnua dev eival
QTTOOTEIPWHEVA, £XOUV AVOIXTEL I} PEPouV {NUId (.. oTpEBAwon i TAvuon) f av éxel mapEAOeL n nuepounvia Ajéng.

O1 aoBeveig pe unmepevalodnoia oto KoBAATIO, TN VITIVOAN (VIKEAO 1] TITAVIO), TO XPWHIO, TO HoAUPBSaivio, To payydvio, To Tupitio, Tov BO€lo 10T6 rY/Kal Ta
TIOAUHEPT UAIKA eVOEXETAL VA TTAPOUGIACOUV AANEPYIKH avTi&paon/avoooAoYIKH amoKpLon oTa UAIKA auTtd.

Ye aoBeveiq pe datapaypévo petafoliopd aoBeotiov Umopei va mapouctaoTei Taxutepn ekQUAoN TNG BarBidac.

Aivete mpoooxn Katd tnv epguteuon BaiBidag o aoBeveig pe KAVIKA onUAVTIKA oTEPaviaia vooo, KaBwg evdéxeTal va TPokANBEei loxaipia Tou puokapdiov.
Mpwv amoé v tomobétnon, n BaABida mpémnel va mapapével mavta evudatwpévn Kat Sev pmopei va ektibetal o€ SlaAbpata AANa EKTOG TOU AvVTIOTOIKOU
SloAUPATOC GUAAENG KAl TOU ATTOCTEIPWHEVOU PUCLIONOYIKOU SIOAUUATOC EKTAUONG. Av o1 YAwXiveG TNG BaABidag umooTolv e0paipévo Xelptopd i {nuid o
omolodnmote otddio Tng Sadikaciag, Ba xpelaotei aviikatdotaon tng BaiBidag.

Mn xpnotporoleite Tn BaABida av n oppdyion acgaleiag éxel mapaflactei, av To SidAupa UAAENG Sev Kahumtel MAfipwg T PaAPida, av o deiktng
Beppokpaoiag €xel evepyormoinBei, av n BaABida pépet {npid ) av n nuepopnvia AENG éxel mapéNBeL.

Mnv nipooBétete N epapudlete avtiBloTikd oto StdAupa eUAagNG, ota StaAbpata ékmuong 1 otn BaABida.

O 1atpdg mpénel va emPBeBAINOEL TOV OWOTO MPOCAVATOMGOHO TNG BaABidag mpiv amod v eUQUTEVCH TNG.

H diadikacia Ba mpémet va Sie€dyetat umo Tplodiaotatn NXwKaApSIoyPAPIKY Kal AKTIVOOKOTIKY KaBodriynon. OplopéveG OKTIVOOKOTIIKA KaBodnyoUEeveg
Sladikaoieg oxetiCovtal pe Kivduvo kdkwaong oto dépua Aoyw €kBeong o€ akTivoBoAia. AUTEG Ol KOKWOELG EVOEXETAL VA gival EMWOUVEG, va TIPOKAAOUV
TIOPAUOPPWOELG KAL VA £XOUV PEYAAN SIdpKELa.

H xprion umepBOAIKAC TOCATNTAC OKIAYPAPIKOU HECOU eVOEXETAL VA 08NYAOEL OE VEQPPIKN AVETAPKELD. MeTprioTe To eminmedo Kpeativivng Tou acBevoug mmptv amd
T Sadikacia. H xprion okiaypa@ikol péoou TPETEL va TapaKoAouBEeiTal.

H mapatrpnon tou nAektpodiov Bnuatodotnong o€ 6An Tn Sidpkela Tng emMéPPaong eival amapaitnTn MPOKEIPEVOU va amo@euxBei mBavog kivduvog Sidtpnong
Tou nAekTpodiou Bnuatodotnong.

Y& mepimTwon SUOAEITOUPYIag TOU TEXVOAOYIKOU/-WV TTPOIOVTOC/-wv i {NHLAG 0TO/-a TEXVOAOYIKO/-A TIPOIdV/-Ta KATA TN XPrion (T.X. KATAoTPo@IKN
TIAPAUOPPWON OTOV KABETAPA, Bpavon UMANOVIOU KAL), AQALPEOTE UE AOPANELD TO/-a TEXVOAOYIKO/-A TIPOidV/-Ta. EAv Sev pumopeite va agalpéoete pe
ao@AAELa TO/-a TEXKVONOYIKO/-A TIPOIOV/-TA, GUVIOTATAL UETATPOTIH OF XEIPOUPYIKN EMEUPBAON.

Mpwv amod v ékmtuén tng BaABidag, mpémel va xpnotpomotnBei tplodidotatn nxwKapdloypa@Ikr Kat akTIvooKoTKY (mpofolr Bpaxéog dova) emainBeuon,
wote va empPePawOei 0TI To 06NYS cUPHA SIEPXETAL HEOW TOU KEVTPOU TNG EMPUTEUPEVNG BAcnG oUVEEoNG Kal n kivnor Tou Sev mieplopiletal. Xe avtifetn
mepimTwon, pmopei va mpokAnBei pri§n Tevovtiwv xopdwv ri/kat ékmtuén ¢ BaABidag ekTog TNG oToXEUOUEVNG BEoNC.

Me Tnv eo@aluévn TomoBétnon tng Baong ouvdeong ri/kat tng BaiBidag, evdéxetal va mpokAnBei andgpadn Tou xwpou e§68ou aploTePg Koiag,
niapapaAfidikn Staguyn (PVL), petavaoteuon tng BaABidag i euPoAiiopds tng BaiBidag.

Oramodékteg TnG BarBidag mpémel va Aapavouv KatdAnAo oxfipa avIimnKTiKng aywyng, mou kabopiletatl katd tn SIaKPLTIKA EUXEPELA TOU laTpol BAoEL Twv
AVAYKWY KAOE PEUOVWHEVOU A0BEVOUC Yia TOUNAXIOTOV 6 UNVEG. Av §ev An@OEl avTITNKTIKA aywyr| Kat Sgv TpoKUYPEL KATAANAN yepUpwon, Ba TPoKANBEi
BpduPwon tng BarBidac. MNa toug acbeveic mou AapBdvouv avtaywvioTég Tng Brrapivng K, To otoxeuopevo epog yia tnv Tipn INR givat 2,5 éwg 3,5. Metd Toug
6 UAVEG, CLVIOTATAL GUVEXION TNG AVTIOPOUPBWTIKAG aywyri¢ avaloya Pe TNV avoxh.

6.0 NMpogulageig

+ Hyloutapaldetidn evéxetal va mpokahéoel epeBlopd oto S€pua, Ta MATIA, TN MUTN KAL TOV @APUYYa. ATTOQUYETE TNV €l0TTVOR Tou SIAAUMATOG i} ThV
apateTapévn r emavelnpuévn ékBeon oto Stdhupa. Na xpnolpomnoleital pdvo pe emapkr agplopd. Edv épBel og emagn pe 1o Sépua, EeMUVETE auéows TNV
mPooBePAnpévn eploxr UE VEPO. Z€ TIEPIMTWON EMAPAG HE Ta PATIO, {NTAOTE apéowg T @povTida tatpov. MNa meplocdTEPES TANPOPOPIEC OXETIKA LE TNV
€kBeon otn yAoutapaldelidn, avatpé€te oto SeAtio Sedopévwv acpAaelag UAIKoU Tou mapéxetatl amd tnv Edwards Lifesciences.

211G TPOOBEeTEG TPOPUAAEELG SladlappaypaTIKG avTikataotaong Htpoeldoug BalBidag mephapPdavovTal TUXOV Un QUOLIOAOYIKA EupHATA OTNV KOIAN
@AéBa mou amokAgiouv TNV ao@alr Sla@AeBIKNA pnplaia TpooméAaon yia Sladla@payuaTtiky TPOCEYYLoN, N TTAPOUGIO CUOKEUNG OUYKAELONG UECOKOATIIKOU
SlapPAyHaAToq i n TApoUsia AGRECTIOU TTOU ATOTPEMTOUV TNV ACPAA S1adlaPPaAyHATIKR TTPOOTIEAACH.
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l'a Toug aoBeveic pe mpoumdpyouoa mpdOeon, Ba mpénel va aflohoyolvtal n B€on, To OXr|a, N KATAOKELN KAl TA XAPAKTNPLOTIKA TNG TPoBeong (m.x. XaunAn
€KTTUEN 0P TIKAG TPOBEDNC, AKAUTITOG 1} HIKPOG SAKTUALOG SAKTUAIOTIAACTIKNG, S1atagn oUyKAElong Sla@pdyuatog KAL), KaBwg evOEXeTal va EMNPEACTEL N
€kmTugn Kat n AeitoupylkdTNTA Tou cuotruatog SAPIEN M3 1 n avBekTikotnTa TNG Bdong ouvdeonc/BaiBidac.

l'a Toug aoBeveic pe aofeotonoinon Saktuliou piTpoeldolc Ba mpémel va aglohoyouvTal Ta XapaKTNPLOTIKA Tou acBeotiou Kat Tng maboAoyiag T Utpoeldoug,
KaBwg evoéxeTal va emnpedoouv TNV TpoXIA TG Baong ouvdeong Katd Tn Sidpkela TG EKMTUENG, va Tpokaléoouv eapaluévn TomoBétnon tng Baong ouvdeone/
BaABidag /kai va mpokaréoouv avénuévo kivbuvo PVL.

H urroaABidikn avatopia Tou acBevolg Ba mpémel va a§lohoyeital wg PO Ta XAPAKTNPIOTIKA TwV ONAOEISWY HUWV, TWV TEVOVTIWY X0PSWV Kal TOU KOINIAKOU
TOIXWHATOC, KABWG EVOEXETAL VA EMNPEACOLV 1| VA AMOTPEYPOUV TNV EKMTUEN TN BAong ouvdeong.

Au€nuévo kivbuvo PVL mou evdéxetal va odnynoel og algoAuon ri/kal mapépBaon €Xouv ol aoBeveic e Ta akoAouBa XapaKTNPIoTIKA:

+ Napaflaopévn akepatdtnta YAwyivag (m.x. Siédtpnon, evdokapditida, cuvdpopo Barlow k.Am.)

+ Kupatifouoa yAwyiva rj mpdmTwon oToug ouvSEoHouG

« KupartiCouoa yAwyiva i mpomtwaon otn yAwyxiva P3 og ouvSuaouo pe andotaon ouvSéopwy > 42 mm

« Omowadrimote peydAn kupati{ouoa yAwyiva r mpdmtwon ektd¢ ouvSEouwy

lNa T dlatrpnon TG owoThG oLVAPUOYNG TwWV YAwXivwy TN BaABidag, unv uePSIOYKWVETE TO UMAAOVL EKTTTUENG.

Y& aoBeveig mou Slatpéxouv kiveuvo Aoipwéng tng mpooBetiknig BaABidag kat evdokapditidag, cuvioTtdtal va xopnyeital KATAANAN LETEYXEIPNTIKA AVTIBIOTIKNA
npo@UAagn.

H pakponpoBeoun avBektikotnta TNG BaABidag Sev €xel amodeixOei. TuvioTdTal TOKTIKN 1ATPIKN TapakoAoUOnon yia Tnv a&loAdynon Twv emSOCEwV TNG
BaABidac.

H ao@d)ela kat n amoteAeopatikoTNTA TOU oUoTHATOG SAPIEN M3 Sev €xouv amodetyBei yia aoBeveic pe Ta €€1\¢ XapaAKTNPLIOTIKA:

+ TeloSlaoTolikn) SIAUETPOC aploTePn KOIAiag = 75 mm

- Améotaon cuvdéopwy = 50 mm

+ KAdopa e€wbnong aplotepng Kothiag Katw amd 25%

« YoBapn ducAerroupyia Se€1d¢ kohiag

+ ZoBapn acPeotomnoinon daktuliou piITtpoeldou BaiBidag

+ lotopikd petapodoyeuong kapdidg

+ YoBapn MVEVHOVIKN UTTEPTAoN

+ Alpatoloyikég Suokpaaieg mou opiovtal we: Aeukomevia (WBC <3000 kUttapa/pL), ofeia avaipia(Hb <9 g/dL), Opoppomevia (ap1Op6G atpomeTaliny
<50.000 kUTTapa/pL) 1 10TopIKo aloppayikig Sidbeong iy Statapayxng mEng

- Tuvaika mou givat éykuog ) OnAdlel

« Madia

7.0 MOava avemBupunta cuppavta

Ot ak6houBot mbavoi kivduvol oxetiovtat pe tn Stadikacia Kat T Xprion Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TMOAVWY EMIITAOKWY
TPOOTIENAONG TTOU OXETI(OVTaL PE TOV TUTTIKO KAPSIaKO KABETNPLAouo, Twy mMBavwy KiveUuvwy amd TV avaiodnaoia Kat Tng Xpriong Tng ayyeloypagiag.

Oavatog

Ayyelakd eyKePANIKO emelodS1o 1) veupoloyikr) SucAerToupyia
Kapd&iayyelakn kdkwon — emmlokég otnv kapdiakr doun
Kapd&iayyelakn KAKwon — ayyeIoKEG EMIMAOKEC

Kapdiayyetakr KAkwaon — eMMAOKEG TTou oxeTiCovTal e TNV TPOoTTEAACN
Kapdiakr avemdpkela i xapnAn kapdiakr mapoyxr / Emdeivwon kapSlaknig avemapKelag
‘EKITTWON TNG VEPPIKAG AEITOLPYIAC 1 VEQPIKH QVETTAPKELQ

Kapdioyevr¢ kataminéia

Kapdiakn avakormm

MNepikapdiako e€idpwua i KAPSIAKOS EMMWUATIOHOS

OpoppoeuBoln amd aépa, acBeotomoinuévo UAIKO BaiBidag r Bpoufo
OmoBomnepitovaikn alpoppayia

Appubuia

Ynéptaon 1j unétacn

Néa i embeivoupevn BarBiSikn maiivdpdunon

AnwAeta aipatog / Apdtwpa / Alpoppayia

AwdAuon mou evbéxetal va xprlet petdyytong i mapéupaong
©poppwaon texvoloyikoL poiovtog/BaiBidag

AvamnveuoTIKr SUCAEITOUPYIA I} AVATIVEUOTIKI QVETTAPKELQ
MNapaBarBidikn 1 Staparidikn Siaguyn

Ek@UNoN TEXVONOYIKOU TTPOiovTOC (pBopd, Bpavon, acBeotomoinon 1 GANo)
Ex véou eméuBaon / Ek véou mapépfBaon

Ex@uTteoelg TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG

MAeuprtikn cuNoyN

Andepaén xwpou e€6dou aplotepng Kothiag (LVOT)

Emeiyouoa kapSioxelpoupyikn eméufaon

Metatporm o€ kapSloxelpoupyikn eméuaon

OwpakKIKA alpoppayia

Ztévwon BaiBidag



« Epgppaypa Tou puokapdiou

« Tveupoviko oidnua

+ Mapodiko oxaipiko eneloddio, cupmephapBavopévou tou cuvdpopou Cluster

« Metavdaoteuon, eo@aiuévn TomoBétnon 1 euBOAOUOG TEXVOAOYIKOU TTPOTIOVTOG

« Noipwén, oupmephapBavouévng Tng onYapiag kat tng evdokapditidag

« AN\epyikn avtidpaon otnv avaionaia, 0To oKlaypaPIké HECO ) OTA UAIKA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

+ Ek@UAIon @uoiknic BarBidag (.. oxiolpo/amokOAnon yAwxivwy, pikvwon, maxuvon YAwxivwv ) dANo)

« Aopikn ek@UMon TG BarBidag (9Bopd, Bpavon, acBeotonoinon, oxiolpuo/amokdAANon YAwxivwy amo Tig pdfdoug tng evéompodBeang, pikvwan YAwyivwy,
S1appnén Ypapung cuppagng e§aptnuatwy TnG mpooBeTikng BaiBidag, mayuvon, otévwon)

« Mn Sopikn duchertoupyia BoABidag

+ ‘EA\elPpa pECOKOATIKOU Slag@pdypatog

« 2UyKOTI

« BAAPN Tou gpebiopataywyol CUCTHUATOG, TTOU UTOPEL va amalTei HOvIUo Bnuatoddtn

« AgpUATIKO éyKauua

+ Mnyxavikr aotoyia Tou cuoTAHATOG TOTOBETNONG f/Kat TwV BonBNnTiKWV e§apTnudtwy

« Exmtuén BaABidag og un mpoPAenopevn Béon

+ Mn QUOCIONOYIKEG TIHEG EPYOAOTNPIOKWY EEETACEWY (CUMTTEPINAUPBAVOUEVWY NAEKTPOAUTIKWY SlaTapaywv)

- 2nBdyxn

« Avauia

« Mupetog

« OAeypovn

« AMyog iy aA\olwoelg otn Béon mpooméNaong

MNa aoBevr)/xpriotn/tpito pépog otov Eupwmaikd Okovopiko Xwpo: av, Katd Tn Xprion autou ToU LaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1) WG AIMOTENECHA TNG XPNONG

Tov, TPOKUYPEL GOBapd TIEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appodia eBVIKN apxn, T omoia pmopeite va avalntrioste otn SietBuvon

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

8.0 O6nyiec xpriong

8.1 AmaitoUpEVOG EEOTMAICHOG

Tumkdg e§omAiopdg epyactnpiou kapdlakou KaBetnplacuov
AKTIVOOKOTINON (0TaBEPQ, KIVNTA i} NUIKIVNTA CUCTHATA OKTIVOOKAOTINONG, KATAANAA yla Xprion o€ S1a0epIKEG OTEPAVIAIEG TAPEUPBATELC)

FUotnua Tplodidotatou S1o100pAyEIoU NXWKAPSIOYPAPHUATOG

‘Opyava yia dtadla@payuatikn mpoomélaon

Ynepdkaunta odnyd cupuata prikoug avtalayng 0,89 mm (0,035")

Mpooxnuatiopévo akaumto cUpua tomou TAVR prikoug avtaAayng (=270 cm)

KaBetripag tumou pigtail =120 cm

Mpoowpvog Bnuatoddtng kat NAekTpodia Bnpatodotnong

Aokoi armootelpwpévou Nrapiviopévou alatouxou StaAupatog (2000 1U/L) (x2)

AvTAigg éyxuong (x2) Kat CWARVWoN avTAIWY £yXuong

ATTOOTEIPWHEVN CWARVWON TTPOEKTAONG, MKOG >36 (VTOoEG (X2)

ATTOOTEIPWHEVEG AEKAVES EKTTAUONC (X6), PUCLIOAOYIKO OAATOUXO SIAAUMA, NTTAPIVIOUEVO AAATOUXO SIGAUUA, APAWHEVO OKTIVOOKIEPS OKIAYPAPIKO péoo (15 ml
oKlaypa@ikoL: 85 ml nrmapicpévou akatouyou SIaAUUATOC)

BaABiSa SAPIEN M3

0&nyo Bnkdpt Edwards 23 F

KateuBuvopevog kabetripag faong ouvdeong SAPIEN M3

Tuotnua tonobétnong Edwards Commander M

SUplyya ao@aiiong Edwards

JUotnua pdyag otabepomoinong SAPIEN

‘Opyavo ntuxwong SAPIEN M3

Bdon otrpiéng Edwards 1} emavaypnoiponoiioipa fondntikd e€aptipata Edwards

8.2 XeIpIoPOG KAl TPOETOLHACGIA GUCKEVNG

AkolouBnoTe oteipa TEXVIKN KATA TN SIAPKELD TNG TTPOETOIHAGIAG KAl TNG EUPUTEVONG TNG CUOKEUNG.

8.2.1 NposeToipacia TwV TEXVOAOYIKWV TTPOIOVIWV

To ovotnua SAPIEN M3 mipoopiletal yla xprion eite pe t Bdon otripiéng Edwards eite pe ta emavaxpnotiponoljoipa Bondntikda e§aptipata Edwards.
8.2.1.1 Baon otipi€ng Edwards

To texvoloyiko mpoidv éxel oxediaotei, mpoopiletal kau Stavépetal yia pia xprion. MNa tn Bdon otrpiéng Edwards, avatpé€te otic odnyieg xpriong tng faong
otipEng Edwards.

8.2.1.2 Emavaypnoiponomjopa fondnrika e§apripara Edwards

Ta latpotexvoloyikd mpoidvta éxouv oxedlaatei, mpoopiCovtal Kat Stavépovtal yia moAAmAEG XprioelG. [Na Ta emavaypnaotpomolioipa Bondntika e§aptripata,
avatpé€te otig Odnyieg xpriong Twv emavaypnolponolnolpwy Bondntikwy e§aptnudtwy Edwards.


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

8.2.1.3 O8nyo Onkapt Edwards 23 F

l'a TNV TPOETOIUATIA TOU TEXVOAOYIKOU TTP0iovTog 08nyol Bnkaplol Edwards 23 F, avatpé€te otic odnyieg xpriong Tou odnyou Onkapilot Edwards 23 F.

8.2.1.4 KatguBuvopevog kabetripag Baong cuvdeong SAPIEN M3

Bripa Awadikacia

1 Mptv amod 1o Avolypa TG amooTElpWUEVNG OUOKeVAaiag, emaAnBeVoTe TNV nuepounvia Ajéng kat Tov aplBuod povtéhou kat emOewprioTe
OTITIKA Y1a TTAPABIACELG TNE AKEPAOTNTAC TNG CUOKEUATIAG.

2 EmBewpriote omtikd 6Aa ta e§aptripata yia {nuiEG.

3 M\npwote tn de§apevn Siokou kAtw amo tn Pdon ouvdeon( pe NIapviopévo ahatouyo SidAupa, wote va Bubiotei n fdon ouvdeong Kat
To mEPIBANUa.

4 MpooapTAOTE TNV MaPeXOUEVN KOKKIVN OTPO®LyYa otn BUpa ékmhuong AaBng Bdong ouvdeong.

5 XpnotpomolvTag pia oUptyya 20 cm? ) ueyaAUTtepn, ekmAOVETE Th B0pa ékmuong AaBrig Bdong cuvSeong pe 20 ml nrapvicuévou
alatouyou Stahbpatog. NpocapToTe To MapeXOpeVO Aeukd iwpa luer otn Bupa ékmAuong Tng Statagng ameAeuBépwong.

6 XpnotomolvTag pa oVptyya 20 cm?® A peyaAUTepn, ekAUVETE T BUpa ékmuonc AaBr¢ Bdong oUvSeonc pe emmiéov 20 ml
nNmapviopévou alatouyou Stahupatog. KAgoTe TNV KOKKIVN OTPO@Lyya TTPOG To cUOoTNUA.

7 Xpnotpomolwvtag pia ouplyya 50 cm? 1 MeYaAUTEPN, EKTTAUVETE TN BUpa EKTTALONG KATEUBUVOEVOU KOBETNPA LIE NTTOPIVICUEVO
alatouyou SidAupa £wg 0tou e§ENBeL nTapviopévo ahatouxo Stdhupa and tn Sidtaén ac@aiiong Tou mepIBAipato. AcpalioTe T
S1atagn ao@aliong mePIBANUATOG KAl CUVEXIOTE TNV EKITAUON £w¢ dTou eEENDEL aépag amd Tov auhd Tou mepiBAnpatoc. Kheiote Tn
OTPOPLYYQ TTPOG TO CUOTNUA.

8 PuBpiote Suo cuvexeic avthieg nmapviopévou alatouxou StaAupatog (2000 1U/L) kat amooTelpwHEVEG EVOOPAEPIEG YPAUPEG TTOU
gyxéouv o€ puBuod 200 ml/wpeg n kabepia.

9 Yuvbéote pia amagpwpévn evOoPAEPLa YpapUn LE CWARVWOoN TTPoéKTaong otn BUpa ékmluong kateuBuvdpevou Kabetrpa. Avoi€te Tn
OTPOPLYYA TTIPOG TO GUOTNUA.

10 SuvbéoTe ANAN pia amagpwpévn evEoPAERLa ypaupn He owArvwon TpoékTaong otn BUpa ékmAuong Aafri¢ Baong ouvdeonc. Avoi€te Tnv
KOKKIVN 0TpO@Lyya TPog To oUoTnua. [pooapTtrioTe SeUTEPO MAPEXOUEVO AEUKO TTwa luer oTnv KOKKIVN oTpd@Lyya.

1 EuBuypappiote to mepiBAnua kat to dkpo Bdong ouvdeonc. Ac@aliote Tn Siata&n ao@daiiong mepiBARATOC Kat a@rioTe T Bdon
ouvdeonG KaTd Y2 TNG OTPOPNG £€w Ao Tov KAteuBUVOLIEVO KABETHPA LETA TNV EUBUYPAUUION.

12 MPOCAPTAOTE TV TTAPEXOUEVN CWARVWON TIPOEKTACNG Kal oUpLyya 50 cm? A ueyahUTepn OTOV TPOCAPHOYEA AvapPOENONG Kal
EKTENEOTE QMAPWON.

13 Elcaydyete tn Baon ocUvEEoNC OTO UITAE TIWLIA TOU TTPOCAPOYEN AVapPOPNONG KAl OQIiETe TO WA,

14 Ao@aioTe 4TI TO AKPO TOu KaTeUBUVOEVOU KOBETNpa gival oTepewpévo o Sioko Kat Bubiopévo. EKTENEOTE TEPIPEPIKN avappoOPNnoN.

15 XaAaPWOTE TO PIMAE TIWHA KAl APAIPEDTE TOV TTPOCAPHOYEQ avappopnong amd tn Bdcn ovvdeonc.

16 EmpBefaiwote 0TI To NIapIviopévo alatouxo SidAupa péet £§w amd To AKpo Tou KATEUBUVOUEVOU KABETpa Kal armd To AKPO Tou
mePIBAiaATOC.
MPOEIAOMOIHZH: Av 8&v Stac@alioTei 6Tt pe TNV evotaladn nmapiviopévou alatouyov StaAUpatog ekTeAeital KABe popa
€yxvon og puBpo6 200 ml/wpa, evdéxetal va mpokAnOei oxnpatiopog Opoppou otov karevBuvopevo Kabetrpa.

17 AmooUpeTe MARpwG TN Baon ouvdeong pe mepiBAnpa péoa otov kateuBuvopevo kabetnpa. EmPBefaiwote Tn B€on Tng Bdong ouvdeong
Héoa otov kateuBuvopevo Kabetrpa.

18 Ao@ahiote tn Sidtaén ac@ahiong Bdong ocuvdeong.

19 EmpBefawote 0TI OAEG Ol CUVOETELG Eival OQIXTEC, OTL UTIAPXEL PON) OTIG EVOOPAERLEG AVTAIEG Kal OTL OAEG Ol KAMWELG £XOUV XOAAPWOEL

TANPWG.

8.2.1.5 Tvotnua Tomod

étnon¢ Edwards Commander M

Bijpa Awadikacia

1 Mptv amod 1o Avolypa TG amooTElpWEVNG CUOKeVaaiag, emaAnBeVoTe TNV nuepounvia Aéng kat Tov aplBuod povtéhou kat emOewprioTe
OTTTIKA Y1a TTAPAPBIACELS TNG AKEPAIOTNTAC TNG CUOKEUATIAG.

2 EmBewpriote omTikd 6Aa ta e€aptripata yla {nuiEG.

3 Agaipéote OAa ta e€aptrpata amd tn cuoKevaaia.

4 AQaIPEOCTE TIPOOEKTIKA TO KAAUUMA pmaloviol amé To cuotnua tomobétnong BaABidag. Apaipéote To epyaleio euBuypappiong
MTOXWOoNG Kal a@nOTE TO OTNV AKEN.

5 EkmAUveTe To cUoTnua tomobétnong BarBidag pe nmapviopévo ahatouyo Sidupa.

6 TomoBEeTOTE TO WA 0PYAVOU YOPTWONG OTO cUOTNUA TormoBétnong BaiBidac.

7 MPOCAPTATTE pia TPioSN OTEOPIYYa UPNAAG Tieon oTn BVpa S10yKWONG Tou prmahoviol. NMANPWOTE eV PEPEL pia oVptyya 50 cm? R
peyaAuTepn pe 15-20 ml apaiwpévou oKlaypapikol HECOU Kal TTPOCAPTNOTE TN OTNV Tpiodn oTpoeLyya.

8 ATIOEPWOTE Tr CUOKEUT SIOYKWONG LE APAlWUEVO OKIAYPAPIKO HECO. ACQONIOTE TN OUOKEUN SIOYKWONG KAl TPOCAPTAOTE T OTNV

TPiodn oTPOPIYYa.
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Bripa Awadikacia
9 K\eiote TV Tpiodn oTpd@Iyya TPOG TN CUOKEUH SI6YKWONG Kal anmagp@oTe MARPWE TO UIAAGVI XPNGIMOTTOWVTAC Hia oUptyya 50 cm? A
peyoAUTePN. ATEAEUBEPWOTE aPYdA TO £UPBONO Kal AQroTe UNSEVIKN TTiECN OTO CUOTNHA.
10 Awo@ahiote étt umtdpyouv 33 ml péoa otn cUOKEUNR S10yKwonG. ACQOAIoTE T cuokeur S10yKwong.
1 AVOI€Te TN GTPAPIYYA TTPOC TN CUCKEUH S10YKWoNG. AQatpéoTe Tn ouptyya 50 cm?® A peyohUTepn.

MPOXOXH: AlatnprnoTe TN GUOKEVR S10ykwaong mou mapéxetat amé tnv Edwards Lifesciences otn 0éon acgpdiiong éwg
Vv ékmrtuén TG BaABidac, yia va ENaXIOTOMOINGETE TOV Kivouvo TPpowpn¢ S10yKwong Tov pmaloviol Kai EmakoAovdng
akatdAAnAng ékmtu€ng tng BaABidag.

8.2.2 Awadikacia ékmAuong BaABidag SAPIEN M3

Mptv amod 1o Avolypa TG AMOCTEIPWEVNG CUOKELATiag Kal Tou Soxeiou TN BarBidag, emaAnBevoTe TNV nuepounvia ARENG Kat Tov aptBuod LovTEAOU Kal
emBewpnoTe omTiKA Tov deiktn Beppokpaciag TagAlert kat Tuxdv mapaBIAcELg TNG AKEPAIOTNTAG TNG OCUOKEVAOIAG. EEeTAoTE MpooekTIKA yia evdeifelg {nuidg (m.x.
pwypEG oTo Soxeio r oto Kamdki, Stappor), pr&n i amoucia oepayicewv).

MPOXOXH: Ot BaABideg and mepiékteg mov £xouv umootei {nud, mapovacialouvv Siappon, Sev S1a0£Touv EMAPK) TOCOTNTA AMOCTEIPWTIKOU I} GTOUG
oroioug ol oPpayicelg dev gival ABIKTeG, dev mpénel va XpnaotpomotnBouv yia eppuUTeuon, KaBwg evoéxeTal va £XEl EMNPEACTEI N OTEIPOTNTA.

Bripa Awadikacia
1 Etolpdote tpeiq (3) amootelpwpéveg AekAveG e TOUAAXIOTOV 500 ml amooTelpwHéVOU YUGIOAOYIKOU aAaToUXoU SIOAUUATOG.
2 Apaipéote mpooekTika Tn Stata&n Baipidag/ocuykpatnpa amd to Soxeio, Xwpic va ayyi§ete Tov 10T6. EmanBelote Tov aplBud oelpdg
™¢ BarBidag kat Tov aptBud oto Kamdkl Tou SOXEIOU Kal KATAYPAWTE TOV OTa £yypa@a TANPOPOpIwV Tou acBevouc. EmBewpriote Tn
BaABida yia Tuxov eviei€elg (nuIdg oto AaioLo, 0To e§WTEPIKO TEPI{wHA 1) oToV 10Td. MV TN XPNOIUOTIOLEITE av €Xel UTTOOTEL (NUIA.
3 ExmAUveTe T BoABida TPELG opEC pe avakivnon yia TOUAAXIoToV éva Aemtd oe KaBepia amd Ti¢ TPEIG EeXwPLOTEG AEKAVEG TTOU €ival

YEUATEG PE PUOIONOYIKO aAaToUXO Sidhupa. BeBaiwBeite 6Tt To alatouyo StaAupa kaAumTel ANpwe TN BaABida kat Tov ouykpatnTripa.
Aao@aliote 6Tt To StdAupa EKTAUONG OTNV TTPWTN Kalt 0Tn Seutepn Aekdvn dev emavaypnoiupomnoleital H Balpida Ba mpémet va
mapapeivel oto SIAAUPA TENIKNG EKTAUONG £wG OTOU TN XPELIOOTEITE, WOTE VA amoTparnei n §fpavon Tou 1otou.

MPOEIAOMOIHZH: Mpénel va eKTeNEiTAL EMAPKIG EKTAUGH HE (PUOIOAOYIKO aAatoU)o SiIGAupa TTPIV arrd TNV ERPUTEUON,
TIPOKEIHEVOU Va HEIWOEI N cuyKévTpwon YAoutapaldeiidng. Av 8ev ekmAuOsi n BalBida péca oTig TPEIG AEKAVEG HE avakivnon
yla TouAdyiotov éva Aemto o€ KAOe Aekavn, evdéxetal va mpokAnOei To§ikotnTa amod tn yAoutapaAdeliidn.

MPOXOXH: Mnv apnvete Tn BarBida va épBel o€ emapr) pe Tov mubpéva 1 Ta MAEUPIKA TOXWHATA TNG AEKAVN G EKTAUGNG KaTda
TNV avakivnon f tTnv avadeuon oto didAvpa ékmAuone. H anguBziag emagn petagd tng eTikétag avayvwpiong Kat ths Barpidag
MpéNel emiong va amo@evyetal Kata tn Siapketa tng Stadikaciag ékmAvong. Mnv TomoBeteite GANa AvTIKEINEVA OTIG AEKAVEG
ékmAuong. H BaABida Oa mpémel va Siatnpeital evudatwpévn wote va amotpansi n paven Tov 16Tou.

8.2.3 Mpocaptnon kat mruxwon tne BaABidac SAPIEN M3 oto ovotnpa tomoBétnong Edwards Commander M

BAipa Awadikacia

1 Apaipéote Tn BaABida amd Tov cuyKpaTNTAPA KAl APAIPECTE TNV AVAYVWPLOTIKH ETIKETA.

2 Mptv amod 1o Avolypa TG amooTELPWUEVNG CUOKEVAGTiag, emaAnBeVoTe TNV nuepounvia Aéng Kat Tov aplBpod povtéhou Kat emBewprioTe
OTITIKA Y1a TOPABIACELS TNG AKEPAOTNTAG TNG CUCKEVATIAE TOU OpYAvou TITUXwWong SAPIEN M3.

3 A@aipéoTe To Opyavo MITUXWONG Ao Tn CUCKELAGIa Kal EmMBOewpnoTe yia {nid.

4 MpooapTAOTE TOV avaoToAéa MTUXWONG 2 TeEQayiwv otn BAon Tou opydvou MTUXWonG.

5 Me 10 6pyavo mtuxwong o€ avolktr B¢on, TomoBetriote amaAd tn BalBida oto dvolypa Tou opydvou mruxwong. NeplotpéPte Tn Aafn
£w¢ ToU TO dvolypa Tou opyAvou MITUXWong £pBet o€ emagn pe tn BaABida.

6 Eicaydyete to ovotnua tomofétnong BarBidag opoaovikd evtog Tng BaABidag, Stacealifovtag 6Ti n mMAeupd el0pong NG BaABidag
(mpdotvn ypauur cuppa@ng) givat pocavatoAopévn Tpog tn Aafr Tou cuotrpatog Tomofétnong BaiBidag.

7 TomoBetote ™ BaABiSa oTo Pmalovi £TO1 WOTE TO AKPO TNG MAEUPAG KPoNG TNG BaABidag va BpiokeTal eyyUg TPOG TO TIEPIPEPIKO
OTHplyHa Tou cuoTtrpatog Tormofétnong BaiBidag.

8 Mruxwote Tn BarBida éwg 6Tou PTAcEl oTov apXIKO avaoToléd TTou BPIOKETAL OTOV AVAOTOAED MTUXWONG 2 TEHAXIWV. ZUYKPATAOTE yid
5 Seutepdenta. Apaipéote To oUoTNUa TomoBETnong BaABidag amd To dpyavo mTuXwWonG.

9 TomoBetrote TO Opyavo euBUYPANMIONG TITUXWONG OTO AKPO TOU OTEINEOU.

10 MNpooapuodoTe TN PePIKWG TTUXWHEVN BaiBida éwg 6Tou To dkpo TG BarBidag akoupnroel oTo epyaleio euBuypdupiong mTUXwWonG.

1 Agaipéote To epyaleio euBUYPAMHIONG TTUXWONG AT TOV OTEINED, S1ATNPWVTAC TOV OTEINES OTN B€on Tou.

12 A@aipéoTe Tov apxIKO avaoToAéa amd Tov avaoToAéd MTUXWOoNG 2 TEPAXiWV, APrVOVTaG ToV TEAIKO avaoToléa otn B€on Tou.

13 Me 10 6pyavo mTuxwong o€ avolkth B€on, TomoBeTrioTe amaAd Tn HEPIKWE TTUXWHEVN BaABida 0TO KEVTPO TOU avoiyHaTog TOU 0pyAavou
mToXwone.

14 Mtuxwote mARpwe TN BaABida £wg OTOU PTACEL OTOV TEAIKO AVACTOAED TITUXWONG. ZUYKPATAOTE yla 5 SeUTEPONETTA.

15 EnmavaAdBete v mAnpn mtuxwon 500 (2) aKOUa pOPEC, CUYKPATWVTAG yia 5 SEUTEPONENTA Og KABE MTUXWON), YId GUVONIKA TPELG (3)

TIANPEIG TTITUXWOELG.




Bripa Awadikacia

16 MNpowBrioTe Tov eVKAUMTO KABETHPA TTPOG TO AKPO TNG BaABidag, amocUpovTag To OTENEXOG TOU UrtaAoviov. Acpaliote Tn Siatagn
aA0@ANONG UrraAoviov.

17 TomoBetote TO Opyavo OPTWONG MAvw amd To KWVIKO Akpo, TN BaABida kat Tov eukapmTo KabeTrpa. EuBuypaUpioTE TO TTEPIPEPIKO
AKPO TOU 0OPYAVOU POPTWONG UE TO TIEPIPEPIKO EEOYKWA TOU HrmaAovioU.

MPOXOXH: H BaABida Sev Oa mpémel va mapapével MARPwWG MTUXWHEVN /KAl HECA 0TO 6pYAVOo POPTWAONG YIa TIEPICCOTEPO ATIO
15 Aemrtd, KaBw¢ pmopei va mpokAnOei BAaBn yAwyivag Kai va ennpeactei n Asttoupyikotnta tng Baipidac.

18 MNPocapTACTE TO WA OPYAVOU POPTWONG OTO OPYAVO POPTWONG KAl EKTTAUVETE TO cUOTNUA TormoBéTnong BaiBidag péow tng BVpag
€KTTAUONG VIO VA ATTAEPWOETE TO OPYAVO POPTWONG.

A@aipéoTe ToV OTEINED Kal EKTTAUVETE TOV AUAG 08nyoU CUPUATOG TOU GUCTHHATOC TormoBétnong BaiBidag.
MPOXOXH: Aatnpeite evudatwpévn Tn BarBida éwg 6Tou €ioTe £TOIHOG/-N VA TNV EPPUTEVCETE, WOTE VA AMTOTPATIEL ) TPOKANGH
BAaBn otic YAw)iveg, n omoia pmopei va emnpedacet tn Aettovpyikotnta tng BaiBidag.

MPOZOXH: O 1atpd¢ mpémel va emMaAnOeUGEL TOV OWGTO MPOGAVATOAIGHO TG BaABiSag mpiv amd TV ERPUTEVCH TNG, WOTE va
amotparnei o Kivbuvog coBapn BAaBng otov acBevi. To mpacivo pappa (mAevpa e16pong) Tng BaABidag Oa mpémel va givan
TPocavatoAMopévo TPOG To eyyUG akpo (AaBn) Tou cuoctipatog tomoBétnong BaApidag.

8.3 Aladikacia tomo0étnong paocng cuvéeong SAPIEN M3 kat BaABidag SAPIEN M3

H tomoBétnon tng Bdong ouvdeong kat Tng BarBidag Ba mpémel va ekteAeital TG YevIKr avalodnoia pe aipoduvapikn mapakoholBnaon, o€ xelpoupyeio, UBPISIKSO
XELPOUPYEIO 1 EPYOOTHPIO KABETNPIOOUOU e SUVATOTNTEG OKTIVOOKOTTIKAG KAl TPLOSIA0TATNG NXWKAPSIOYPAPIKAC AMTEIKOVIONG.

MPOXZOXH: H xprion unepBoAIKiG TOGOTNTAG OKIAYPAPIKOU HECOU EVEEXETAL VO 0SNYNCEL OE VEQPIKN avemdpKela. MeTproTe To emimedo kKpeatvivng Tov
acBevoug mpiv amo tn Stadikacia. H xprion okiaypa@ikou pécgou Ba mpémel va mapakoAouvOeitar.

MPOXZOXH: O umepBoAIKOG XEIPIOHOG TOU TEXVOAOYIKOU TPOiovTog eVEEXETal va 08Ny oel o€ BAGBN TG KapSitakng Sopng mov amattei Xelpoupyikn
emd16pOwon 1| GAAn mapéppaon.

MPOXOXH: Katda tnv avappo@pnaon Kat Tnv EKAucn Tou odnyol Onkaptov, Stac@aliote 6Tt umdp)xel évag KaBeTpag/éva latpoTteXVOAoyIko mpoiov 15 F i
HEYAAUTEPO KATA HIKOG TWV OPPAYIGEWV TOV 08nyoU OnKaplov, WoTe va HelwBEei o Kivouvog epBoARG amd aépa.

8.3.1 Mpostopacia agdsvoug

Bripa Awadikacia

1 Av xpnotdoroleital n faon otipiéng Edwards:

MpoToU okeMAoeTe TOV ACOEVN UE ATTOCTEIPWUEVA XEIPOUPYIKA 000VIa yia TUTTIKO S1a810@PpayHaTIKO KABETNPLOOUO HE TTPOOTIEAAON
Héow NG unptaiag eAéRag, TomoBetrioTe Tn fdon otpiEng avapeoa ota modia Tou acbevoug, mpooapuolovtag o VYo TG Baong
OTAPIENG avANOYA LE TIG AVAYKEG.

MPOEIAOMOIHZH: H Baon otiipiéng mapéxetal pn amooteipwpévn. H elcaywyn Tng BAcng oTipiéng Viog Tou AmocTEIPWHEVOU
nediov pmopei va mpokalécel Aoipwén.

H

Av xpnotgomolovvTal emavaypnotpomnot)oipa Bondntika e€aptripata Edwards:

MpoToU okeMAoeTe TOV ACOEVN E ATTOOTEIPWUEVA XEIPOUPYIKA 006VIa YIa TUTTIKO S1a810@PpayHaTIKO KABETNPLOOUO e TTPOOTIEAAON
Héow TNG punpLaiag AEBAG, CUVOPHUOAOYNOTE Kal TOTTOBETAOTE Ta eMavaypnotpomolioiua fondntikd e€aptipata yopw amd ta modia
Tou 006evolg, MPooapudlovTag To VPO TNG TAATPOPHAG AVANOYA LE TIC AVAYKEC Kal S1aTnpwvTag T em@Aavela eninedn. Tomobetrote
™ Bdon emavw otnv MAaT@Opa, o€ euBUYpApUIoN UE TNV TTPoPAemopevn Béon mpdoBaong otn unplaia AERa. Avatpéte oTig odnyieg
XPNoNG Twv gmavaypnotponoliotpwy Bondntikwy e§aptnudtwy Edwards.

MPOZOXH: Alatnpeite mavra emimedn TNV EM@PAVELA TNG EMAVAXPNCIHOTOINGIMNG MAATPOPHAG, KABWE pe TRV KAion Tng
mAat@oppag Ba pmopovoe va avgnBei o Kivéuvog euPoAn amd aépa.

MPOEIAOMOIHZH: Ta emavaypnoipomoicipa fondntika e§aptriipata givai pn anmocteipwpéva. H elcaywyn twv
EMAVAXPNOIHOMOINGIHWVY BonONTIKWV EEAPTNHATWV EVTOG TOV amooTelpwHéVou TTeSiov pmopei va mpokaléoel Aoipwén.

8.3.2 MNapaperpot apXikng a§ioAéynong

Bripa Awadikacia
1 Elcaydyete éva n\ektpodio Bnuatoddtn (PM) kal TomoBeTrote To KATAAAAWC,.
2 PuBuiote T mapapétpoug Siéyepong yia va emrtuxete cUMNYN 1:1 kat Sokipdote n Bnuatodotnon.
3 InUEWOTE TO eMimedo HITPOEIGOUG SAKTUAIOU XPNOIUOTIOIWVTAG KOIANIOYPA®IaA 1) QVATOMIKA OpOcHHa.
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8.3.3 Aladiappaypatikr mpooméAacn Kat elcaywyr) odnyou Onkapiov Edwards 23 F

BAipa Awadikacia
1 Eicaydyete To 06nyo Onkdpt cUpPwva Ue TIG 0dnyieg Xpriong Tou 0dnyou Bnkapiol Edwards 23 F kat akohouBnote emmiéov odnyieg
XProng e 1o ovotnua SAPIEN M3:
a) Mpoomnehdote TNV Kowvr pnptaia @AERa pe oupPatikég Sladeppikég peBdSoug mapakévtnong.
B) TMpoomehdoTe Tov aploTEPS KOATIO HEGW S1AdIAPEAYHATIKAG TAPAKEVTNONG ME CUPBATIKEG Sladepuikég peBdSouC kal TomoBeTrioTe
0o8nyo cUppa oToV ApLoTEPO KOATIO.
MPOXOXH: H akatdAAnAn mapakévrnon evoéxetal va odnynoet o BAGBN TG KapSIaK¢ SOMNC TOU anmartei XEPOvpYIKN
emdi16pOwon | AAAn mapéppaocn.
y) Xopnynote nmapivn yia va S1aTnProETE TOV EVEPYOTIOINHEVO XPOVo TTRENG O =300 Seut.
2 MNpoocapTtriote To cuotnua otabeponoinong otn Bdon otrpiEng | ota emavaypnotpomnolriotya fondntikd eaptpata (6molo
XPnotyoToleiTa).
a) Ewoayayete 10 08nyd Onkdpt kat Tov eloaywyéa pe tn BUpa EKMALONG TTPOCAVATOAIOHEVN HAKPLd amd Tov XEpLoTh. [powBroTe éwg
&ToU TO dKPO Tou 0dNYoL BNKapLoU TTEPATEL TO Sid@payua.
3 ZTEPEWOTE To 08NYo Bnkdpl oTo cUOTNUA oTABEPOTOINONG.
a) Anac@aliote Tov el0aywyéa améd 1o 0dnyo Bnkdapt KAl amocUPETE apyd Tov el0aywyéa Kat To 08nyd clpua.
B) Me Tov eicaywyéa kat To cUPHA Va TApaPEVOLY KATA KOG TWV o@payicewv Tou 08nyol Bnkaplol, ekTeENECTe avappd@nan Kat
£kmAuon Tou 08nyou Bnkaptol. ApalpéoTe apyd Tov El0aywyéa Kat To odnyd cupua.
4 MNpoocapudote 10 08nyd Onkdpt (KApwn, pomn) éwg 6Tou To Akpo Tou 0dnyol Bnkaplov Bpedei mapdAAnlo Tpog To eminedo TG

utpoeldolg BarBidag, pe empBePaiwon pEow aKTIVOOKOTINONG Kal nXwKapdloypagiag.

8.3.4 TomoBétnon KareuBuvopevou kadetripa Baong cuvéeong SAPIEN M3

Brjpa Awadikacia

1 EmpBefawwote 611 To nrapviopévo alatouxo SidAupa péet £§w amd To dkpo Tou KaTeubBuvopevou KabeTrpa.
MPOEIAOMOIHZH: Av 8&v S1ac@alioTei 0TI pE T OUVEXH EVOTAAAgN Napivicpévou alatouyou S1aAUpaTog eKTEAEITal éyXuon GE
pUBNO6 200 ml/wpa ava avrhia, evdéxetal va mpokAnOsi oxnpatiopog Opoppou orov KarevBuvopevo Kabetrpa.

2 Elcaydyete Tov KateuBuvopevo Kabetripa oto 08nyod Bnkdpt OAIG LETA TIG 0QPAYITELG TOU 08nyol Bnkaplov.

3 EkteNéote avappdenon Kat EKAuon Tou odnyou Bnkaptov.

4 Yuveyiote TNV mpowONnon Tou KateuBUVOREVOU KOBETPA £WG OTOU TO AKPO TOTTOBETNOEI 0TO AKPO TOou 08NyoU BnKaApLov. LTEPEWOTE
TOV KaTeVOUVOUEVO KOBETAPA OTO cUOoTNHa otabepomoinong.

5 Y116 nXwKapSloypa@IKr Kat aKTIVOOKOTTIKH KaBodrynon, XEIPIOTEITE TOV KATEUBUVOUEVO KABETAPA Kal To 08nyo Bnkdpt éwg dTou To
Aakpo Tou kateuBuvodpevou kKabeTripa PBpeBei oTnV aploTtepr| KOIAia PEow TOU PHECAiOU CUVEETHOU.

6 Y16 nxwkapdioypa@ikn kabodrynorn, emaAnBevoTe TNV KOINOKH TTPOOTIEAACH OTOV Hecaio ouvSeapo.

8.3.5 'Ekmrtuén Baong o

Uvéeong SAPIEN M3

Bripa

Awadikacia

1

Y16 NXwKapdloypa@IKr Kal aKTIVOOKOTIKY kaBodrynon, mpowBrote tn Aafn faong cuvdeong WoTe va eKMTUEETE KATA Y4 TNG OTPOPNG
N Baon ouvdeong péoa otnv Kothia.

MPOEIAOMOIHZH: MNa va amo@puyete TuXov BAGRN otig Kapdiakég Sopég, Siac@paliote 4TI To AKPO TOU KatevBUVOEVOU
KaBetrpa Sev gival angvBeiag oTpappévo mMPOG TO TOIXWHA TOU APIOTEPOU KOATIOU 1 TNG ApLOTEPNG KOIAiag.

Y6 nxwkapdoypa@ikr) kabodryynon, emaAnBevote 611 n Bdon ouvdeong Sev €xel S1ENBeL amo Tnv aopTikr BaAPida katd Ya Tng
OTPOPNG.

XelploTeite Tov KateLUBUVOUEVO KABETHPA KAl TO 08NY6 BNKAPL Yla va TTPOoavATONCETE TNV TpoxId TN Bdong ouvdeong woTe va gival
MAPAAANAN TPOG T eMinmedo TNG HITPOEISOUG.

MNpowBriote T AaPr} Bdong cUvSeoNG WOTE va TTEPIOTOLXIOTOVV Ot TTPOCBIEC Kal oTioOIEG YAWXIVEG LIE TNV TIPWTN AEITOUPYIKT OTPOQN TNG
Bdaong ouvéeonc.

MPOXOXH: Mnv epappolete KAUPN TNG PAXNG KATA T SIAPKELA TNG MEPIOTOIXIONG, KABWG pmopei va mpokAnOei BAGRN Tng
Kapdiakng Sopng mov xpnletl xelpoupyikng emdiopBwong | dAAng mapéppacng.

MPOEIAOMOIHXH: Mnv ackeite uniepBoAikr) SUvapun otn Baon ocuvdeong. Av acknBei urrepBolikr) SUvapun otn Baon cuvdeong,
umopei n SUvapn va petapepOei oTo onpeio TG avaropiag Kat va mpokAnOei BAGPN Tng kapdiakng Sopng mouv xpnlet
XEIPOUPYIKNAG EMEI0pOwong 1} aAAng mapéppaong.

Inueiwon: H umrepBoAikr) 8Uvaun umodeIKVUETAL OTITIKA 6TAV TO AKPO TNG Bacong ouvdeong dev mpowOeital eEAevBepa (PopTwON

Baong ouvdeonc), n SlapeTpog TG Baong ouvdeong peyeBuvetal, n Aapn Thg Baong ouvdeong woeital mpog Ta miow R av ot
A&ITOUPYIKEG OTPOPEG TNG BAong 6UVEETNC EMKAANUTTTOVTAL.
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Bripa

Awadikacia

Xpnotpomnoiwvtag Stodldotatn nxwkapdloypaeia, emaAnBevote 4TL Kat ot U0 YAwXiveg LITPoEIS0UG £X0UV CUNANGOEL PE TNV TPpWTNn
AEITOUPYIKNA OTPO®N TNG BAon oUVEEON( Kal KivouvTal EAeVBEPA eVTOG TNG BAong cuvdeong.

EnavatomoBetriote T Bdon cuvdeong avaloya pe TIG AVAYKEG.

Suveyiote va mpowBeite T Aapn Bdong olvdeong éwg 6tou n {wvn deiktn EKMTUENG eEENOEL A6 TO AKPO TOU KATEUBUVOUEVOU
kaBempa. Emaveumié€te Tn Siatagn aopdiiong Bdong ouvdeonc.

Av 01 AEITOUPYIKEG OTPOYEC TNG BAoNG oUVSEDNG EMKANUTITOVTAL, ATOCUPETE TN 3Aon oUVEEoNC Kal ETTIXEIPNOTE €K VEOU TNV
mePLoTOiXIoN. AV S€V UTTOPEITE VA EMTUXETE ATOSEKTO TTPOCAVATOAICHO TNG BACNE OUVEEDNG, APALPEDTE TO TEXVONOYIKO TIPOTIOV.

MPOXOXH: Mnv epappolete KAUPN TNG PAXNG KATA TN SIAPKELA TG MEPIOTOIXIONG, KABWG pmopei va mpokAnOei BAGPN tng
Kapdiakng Sopng mov xpr el xelpoupyikng emdiopBwong | dAAng mapéppaong.

MPOEIAOMOIHXH: Mnv ackeite umiepPBoAikr) SUvapn otn Baon ocuvdeong. Av acknOei urrepBolikr) SUvapun otn Bdon ocuvdeong,
umopei n SUvapun va petapepOei 6To onpeio TG avaropiag Kat va mpokAnOei BAGBN Tng kapdiakng Sopng mov xpnlet
XEPOVPYIKNG eEMEI0pOwonG ) AAAng mapépupaonc.

Inpeiwon: H urrepolikn) SUvapn UMOSEIKVUETAL OTITIKA OTAV TO AKPO TNG Bacng ouvdeong dev mpowOeital eEAelBepa (PopTwON
Baong ouvdeong), n Stapetpog TG Baong ouvdeong peyeOuvetal, n Aapn tng faong cuvdeong wheital mMpo¢ Ta micw 1 av ot
AEITOUPYIKEG OTPOPEG TNG BAONG GUVEECNC EMKANUTITOVTAL.

ATTOCUPETE TOV KATEUBUVOUEVO KABETPA £WG OTOU Ol EMKAAUTTTOMEVOL SeikTeG BpeBoUV evTOC TOu 06Nnyol Bnkaplov.

E@appoote omioBia porry otov kateuBuvopevo kabetripa. EuBeidote To 0dnyod Bnkdpt kat Tov kateuBuvdpevo kabetrpa. EmaAnBevote
6T1 10 AKPO TNG Bdaong ouvdeong kat n {wvn deiktn EKMTUENG £xOUV EVBUYPAUMIOTEL OTN CWOTH Béon.

10

Tpapn&te Tn Aafri mepIPARUATOC, yia va a@alpéoeTe To epiPAnpa amd tn fdaon ouvdeong. Alao@aiiote 6Tt n {wvn deiktn mepIBARpaTog
mapapével otn Bdon ouvdeonc. Aopahiote ek véou Tn Sidta&n acpdiiong mepIBARUATOC.

11

Anac@aliote T dtdtagn acediiong Baong ouvdeong. Zuykpatrote Tn Aafn Baong ouvdeong otn B€on NG Kal amocVPETE ToV
katevBuvodpevo Kabetrpa wote va Bpioketal oto iSlo emimedo pe 1o Akpo Tou 0dnyoL Bnkaplol. AcpalioTe ek véou Tn Siatagn
aoc@daliong Baong ouvdeong.

12

E@appodote 1o mpootateutikd PVL, mpowbwvtag To mepiBAnua mavw and t Baon ouvdeong éwg étou n {wvn Seiktn mePIBARUATOC
Bpebei avapeoa otig duo (2) (wveg Seiktn édpaonc.

13

AmocUpete Tn Aaf3n MePIBARUATOC, YIa va a@alpéoeTe MANPWE To EPIBANpa amd tn Bdon ouvdeong. Ao@aliote ek véou tn Sidtan
ao@ANonG ePIPARHATOC.

8.3.6 AneAevBépwon Baong ouvdeong SAPIEN M3

Bripa

Awadikacia

1

Av xpetaletal, ENaIOTOTIOINOTE TO KOG TOU 08nyoL BnKaplov péoca oTov KOATIO.

2

MNpowBriote Tn Aapri Bdong ouvdeonc éwg 0Tou To AKPo TN AaPr¢ Bdong ouvdeonc e€ENOeL amd Tov KateuBuvopEevo KAaBETHPA Kalt TO
odnyo Bnkapt.

XoAapwote 1o pdppa. MetatomioTe To pAupa mpog To akpo tng Bdong ouvdeonc. Emavaldpete avaloya e TIG AVAYKEG.

KateuBUvete To 06nyo OnKApL WOTE va PHEIWOETE TNV AMOOTACH ATTO TNV KOATTIKA 0TPOo®r TG Bdong ouveong.

Apriote T Bdon ouvdeong va otabei yla apkeTolg KapSlakoug KUKAouG, WoTe va emaAndeutei 6Tt n {wvn Seiktn ékmtuéng Baong
ouvdeong e€akolouBei va mapapével otn owotr Béon.

MPOEIAOMOIHZH: Mg Tnv ec@alpévn TomoBétnon Tng Bacng ouvdeong, evééxetal va mpokAnOsi BAaPn otig kapdiakég Sopég,
napafalipidikn Sitaguyn i BAGBN oTig YAwYiveG TNG PUOIKNAG HiTpoEIdoug BaABidag.

Y& unepnyoypagikr mPoRoAr cuvdéapou pog ouveopo, Stacpaliote 6TL n fdaon cuvdeong Bpioketal otnv Kothia Katd 12 mm
Ayotepo amnd 1o eminedo ¢ TPOoEISOUC.

MPOEIAOMOIHZH: Av 8gv Stac@aliotei To cwoTo Babog Tng Bacng cuvdeong, evdéxetal va mpokAnOei mapaBaAipidikni Siapuyn
i/kat BAGBn Tng Kapdiakn Sopng mou xprlel Xxelpoupyikng emdiopOwong 1 aAAng mapépfaong.

ATIEVEPYOTIOINOTE TNV KOKKIVN OTPO®LYYA TTPOG TOV KaTeuBuvduevo KabeTrpa.

MPOEIAOMOIHZH: Av 8ev anevepyomolGETE TN por} mpog TN BUpa ékmAuong Aafri¢ Baong ouvdeong, pmopei va mpokAnOsi
guPBoAn aépa.

Av0I&TE TO KOKKIVO KAAUMUO PAMHATOC, KOYTE TO pAUUA KAl APAlpEOTE TO pAupa amd Tov KateuBuvouevo KabeTrpa.
Enavamnpooaptriote ) Sidtagn ameheuBépwond.

MPOZOXH: Mnv kOBETE TO pappa, PNV aneAevBepwveTe TN BAcn GUVEEGNG KAl UNV TPOXWPATE HE Ta UnoAoima Brpata, éwg 6Tov
emaAnBzeutei n Bon Tng Baong ouvdeon  Kat n KATAAANAN GUAARYPN TwV YAWXiVwV TG HITPOoEISoUG UMO NXwKapSioypapia Kat
AKTIVOOKOTNON.

MPOEIAOMOIHZH: Me Tnv eo@alpévn 0£on tn¢ Baong ovvdeong, evdéxetal va mpokAn0Ozi mapaBaiBidikn Stapuyn n/kat BAapn
™G Kapdiakng Sopng mou xpnlet xeipoupyikig emdiopbwaonc  GAAng mapéppacng.

EuBeldoTe Tov kateuBuvodpevo KaBetrpa. AQalpéoTe apyd Tov KateuBuvopevo KaBetrpa, aerivovtag mapdiAnAa to odnyo Onkdpt otn
B¢on Tou.




Bripa Awadikacia
10 Mptv amod TNV a@aipeon Tou KATeVBUVOUEVOU KABETAPA, EKTEAEOTE avappOPnon Kat EKTTAUGN Tou 0dnyou Bnkaplov. AQaipéote MARPWE
Tov KateuBuvopEevo KabeTrpa.
1 EnaAnBelote 611 n Bdon oclvdeong mapapével otnv Kothia Katd 12 mm A Atydtepo amnd to eninedo tng ptpoetdoug.

8.3.7 TommoBétnon BaABidag SAPIEN M3

BAipa Awadikacia

1 MNpooavatoliote To dkpo Tou 0dnyou BNKaPLOU TTPOG TO PECO TNG EMPUTEVUEVNG BAong ouvSeong.

2 Elcaydyete pia Sidtaén tumou pigtail (urikoug =120 cm) pe mTpo@opTwiévo Akaumto odnyo cuppa 0,035" oto odnyd Bnkdpt kat

POWONOTE Héoa armmd To HECO TNG EPPUTEVEVNG BAoNG ouvdeonc. EmMainBelote T B£on Tou 08nyou CUPHATOC, XPNOILOTIOIWVTAG TOOO
nxwkapdloypaeia 600 Kat aKTIVOOKOTNON.
MNPOEIAOMOIHZH: Mpénel va Xpnotponoindei Tpiod1actatn NXwKapdloypa@iKn Kai akTivooKomiki (mpofBoAn Bpayxéog aova)
enal0gvon, wote va empBePaiwdei 611 To 0dnyo cUppa Siépxeral péca amo To péco Tng faong cUVSEGNHE Kat N Kivnon Tou Sev
neplopilerarl. L& avtiBetn nepintwon, pmopei va mpokAnOei ékmtuén Tng BaABidag eKTOG TG OTOXEVOHEVNG B€oNG, EPUPOAIGHOG
BaABidac i/kat BAGRN TG KapSiakng Sopng mou xprlet xelpoupyikng emdiopOwaonc | AAAng mapépfacnc.

3 Agaipéote Tov kaBetrpa Tumou pigtail, Statnpwvtag mapdAinAa t B£on Tou 08nyol cUPHATOG HECA OTNV APLOTEPH KOIAIaL.

4 EmpBefaiwote 611 n mtuxwon TG BaABidag €xel Tov cwoTtd mpooavatoMoud piv amd Tnv Elcaywyr).

5 Elcaydyete tnv mtuxwpévn BaABida kat o dpyavo pdpTwaong mMAHpwe péca oto 0dnyod Bnkdpt.

MPOXOXH: MNa va amotpamnsi n mBavi BAGBn Tng yAwyivag kat o moavog avtiktumog otn Aettovpylkotnta tng Baipidag, n
BaABida dev Oa mpémel va mapapével péca oTo odnyo Onkapt yia mepiocotePo amod 5 Aentd.

6 EkteNéote avappdenon Kat EKAuon Tou odnyou Bnkaptov.

7 MpocapTAoTE cUptyya 50 cm? 1 peyalutepn e >40 ml NTapIVIGHEVOU aAaToUXoU SIGAUHOTOC. AQHOTE TN OTPOPLYYA AVOIKTH TTPOC TO
odnyo Bnkapt.

MPOEIAOMOIHEH: Av §sv npocaptnOsi cUptyya 50 cm® i) peyalitepn pe >40 ml napivicpévou alatouxou SIaAGHATOG TPOG TO
08nyo Bnkapt Kat Sev Mapapegivel n GTPOPLYya AVOIKTH TIPOG TN oUPLyya, UmopEi va e10ax0si aépag péca oTov aploTepo KOATo.

8 MNpowBrote TNV ntuxwpévn BaiBida é€w amd To 6pyavo eopTWOoNG.

9 AVOGUPETE Kal AQAIPECTE TO OPYAVO POPTWONG.

10 MNpowBriote TNV ntuxwpévn BaiBida éwg 6Tou To Akpo Tou cuoTripatog TomoBétnong BalBidag Bpebei oTo dkpo Tou 0dnyou Bnkaptov.
1 EnaAnBebote 611 n BaABida éxel TomoBeTnOei cwoTd, XPNOoIHOTOIWVTAG TOUG SeikTeg euBuypappiong BaABidag.
12 KAeioTe Tn oTpOPIyYa Kal a@alpéoTe T oupLlyya amd To 0dnyo Bnkdpt.
13 Ao@aliote 6L To 08Ny BnKApL Exel Kap@Oei katd Atydtepo and 25%.
14 MNpowBriote 1o cuotnpa TomoBétnong BaiBidag éwg 6tou n BaABida eEENBeL amd To Akpo Tou 0Snyou Bnkaplov KATd To AUIoU.
15 E@appoaote emmiéov kAuwn (€wg 60%) ri/kat pomr Tpog 1o 08nyod BnKApL yia va EMITUXETE TNV opoagovikdTnTa Ye T Bdon ovvdeong.
16 MNpowBriote M\fipwg tn BarBida £€w amod To 0dnyd Bnkdp! kal TomoBeTOTE TN péoa otn Bdon ouvdeonc.
Inpeiwon: ‘Otav n BalBida eEENOe1 amd To 0dnyo Onkapy, Oa unap&et pia alhayn otn Suvaun. MpowOrote T BaABida apyd,
yta va Stao@alioete 6tin BaABida Sev aAAnAemdpa pe Tn faon ouvdeong. Aivete MPoooxn WOTE va EAAXICTOTOIEITE TNV
alAnAenidpaon petagu tng Baong ouvdeong kai TnG BaABidag kata tn Sidpkeia TnG Tomodétnong tn¢ Baifidag.
17 ATIOCUPETE TO AKPO TOU EVKAUTITOU KABETpa £wg Toug Simloug Seikteg. Aopahiote tn Sidtagn ac@daAiong umaloviov. EuBeidote kat
AMOCUPETE TO AKPO TOU 0dNyoL BnKaplov £w¢ Toug SIMAOUC SEIKTEC.
18 EnaAnBevlote 6T n BaABida Bpioketal otn owoTtr Béon wg mpog ) Bdon cuvdeong mpiv amd tnv EKmTuén g Baipidag.
19 ZekIvioTe TNV €kmtuén g Barpidac:
a) Anaoc@aliote Tn cuokeur S1dykwong mou mapéxetat amd tnv Edwards Lifesciences.
B) XZuyKpatroTE TOV AEPIOHO Kat EEKIVAOTE Taxeia Bnpatodotnon.
y) ExmtO&te Tn BalBiba pe apyn, eEheyxOpevVn SIOYKWON, XPNCILOTIOIWVTAG OAGKANPO TOV OYKO PECA OTN GUOKEUH S10yKwaong Kat
OUYKPOATNOTE Yla 3 deutepOAenTa.
&) Amobloykwote 1o prmalovt. Otav o KaBetripag Pmaloviol anmodioykwOEel EVTEAWC, amevepyomoloTe Tov BRuatodoTn Kat cuveyiote
TOV AEPIOYO.
20 MNPOETOIPAOTEITE Y1 LETASIAOTOAN:
MNpooBéote 4 ml nmapviopévou alatolxou SIaAUPATOG Le OKIaYPAPIKO (85:15) 0Tn cuokeur S1OYKWOoNG 1 o€ PalovtL péow TG Tpiodng
OTPOPLYYAG.
21 EnaAnBelote 611 To umalovi Bpioketal otn owoth 0éon wg mpog tn BaiBida.
22 ZEKIVAOTE TN YETASIOOTONN:

a) Amnac@aliote Tn cuokeun S1OyKwong mou mapéxetat amo v Edwards Lifesciences.
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Bripa Awadikacia

B) ZuyKpatHOTE TOV AEPIOHS Kat EEKIVAOTE Taxeia Bnpatodotnon (av to embupeite).
y) Exteléote petadiaotolr tng BaABidag, Sloykwvovtag To MmaAdvL ue OAOKANPO TOV OYKO HECQ OTN GUOKEUN S10yKwong Kal
OUYKPOTNOTE Yla 3 deutepolenta.

8) AmoSIoyKWoTe To UmaAovi. Otav o KabeTripag urmaloviol amodloyKwOEel EVTEAWE, amevePyomoIoTe Tov BNUatodoTn Kat uvexioTe
TOV AEPIOO (av xpnolpoToleita).

23 EnmaAnBelote OT1 To dKpo TOU EUKAUTTOU KABETHPA €XEL AOPAAIOTEL TAVW amd Toug Simoug SeikTeg kat Tt To 08nyd Onkdpt éxel
€UOEl00TE( eV PHépEL. ATOOUPETE TO oUOTNUA TormoBETnong BaiBidag péoa oto 0dnyd Onkdpl.

24 Av 1o cuotnua TomoBétnong BaiBidag dev apaipedei apéowg, eKTENETTE avappOPnon Kat EKMAucn Tou odnyol Bnkapiov pe 30 ml
NMapIVIopEVOU alatouxou SIaAupaToG.

8.3.8 A@aipeon cuotriipatrog SAPIEN M3

BAipa Awadikacia
1 Apaipéote To ouoTnua tomoBétnong BaABidag and to odnyod Bnkdapt.
2 Apaipéote To 00nyo6 Bnkdpl cuUEWvA Ye TG odnyieg xpriong Tou odnyou Bnkaptov Edwards 23 F.
3 SuyKAeioTe T Béon mpdoRaong CUUPWVA LE TO TTPOTUTIO PPOVTISAG.
9.0 Tponog d1aBeong

H BaABida SAPIEN M3 mapéxetal amootelpwpévn He StaAupa yYAoutapaldelidng. H BoABida mapéxeTal un MUPETOYOVOC O CUCKEVAOTIO OTNV OTToIa €XEL EPAPHOOTEL
o@pAylon ao@aleiag.

O kateuBuvopevog kabetrpag Baong ouvdeong SAPIEN M3, To cuoTthua tomobétnong Edwards Commander M, to épyavo mtuxwong SAPIEN M3 kat To oUotnua
payag otabepomoinong SAPIEN gival amootelpwpéva pe o&gidlo Tou ailBuleviou.

9.1 ®vAaén

H BaABida SAPIEN M3 mpémel va puldooetal o€ Beppokpacia petafd 10 °C kat 25 °C (50 °F kat 77 °F). KaBe BaABiSa amooTéNeTAL €GO OE CUOKELATIA TTOU
nep\apBavel Seiktn Beppokpaaiag, o omoiog avixveLel av n BaiBida éxel ekteBei oe akpaieg Beppokpaoied.

O kateuBuvopevog kaBetrpag Baong ouvdeong SAPIEN M3, to auotnua pdyag otabeponoinong SAPIEN, to épyavo mtuxwong SAPIEN M3, to cuotnpa
TtomoBétnong Edwards Commander M kal T UTTOOTNPIKTIKA TEXVOAOYIKA TTpoiovTa Ba mpémel va guAdooovTal o Spooepo Kal EnNpo XWwpo.

10.0 MAnpowopisg ac@aleiag payvnTtikng topoypagiac (MR)

Ao@alég o mepIBAAAov payvnTIKiG Topoypawiag (MR) urré mpoiimoBéoeig

TUpQWVA HE PN KAVIKEG SOKIPEG, N Baon oUvdeong SAPIEN M3, pe exmtuypévn BaiBida SAPIEN M3, eival ac@alng o€ mepIBANOV payvnTikng Topoypagiag

(MR) um6 mpoUmoBéoelc. Evag aoBevic umopei va umoBAnBei pe ac@dalela o€ 0dpwon apéows HETA TNV TommoBETnon authg TS BaABidag, umd T akoAouBeg

npoUnoBéoeic:

« ITATIKO payvnTiko medio évtaong 1,5 Tesla (T) A3 T.

« Mayvntiko nedio xwpikrig Babpidwong 4000 Gauss/cm (40 T/m) 1) pIKpOTEPO.

« Méylotog, avapepdpevog amd To cUOTNUA HAYVNTIKAG TOHoYPaiag, puBUOC e18IKNAG amoppd@nong LECOTIUNMEVOC Yia OAOKANPO To owua (WB-SAR) 2,0 W/kg
(Kavovikodg Tpomog Aettoupyiag).

311 oLVOriKeG odpwong mou opifovtal mapamdvw, n Baon cuvdeong kat n BaiBida avapévetatl va mpokahéoouv avénon Bepuokpaciag 2 °C ) pIKpOTEPN HETA Ao

15 Aemtd ouvexoUG odpwong.

3 € PN KAVIKEG SOKIMEC, TO TTAOOUATIKO EUPNUA OTTEIKOVIONG TIOU TIPOKOAEITAL OTTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV eKTeiveTal epimou 1,1 cm amo ) Bdon ovvdeong Kat tn

BaABida katd v ameikovion pe alnAouyia moApwv BabudwTrig NXougs Kal o€ cUOTNHA PAyvNTIKAG Topoypa@iag 3,0 T. O auhdg tng BaiBidag evtdg g Bdong

oUVSEDONG AMOKPUTTATAV €V PEPEL F TTANPWGE OTIC amelkovioelg BaBuidwtng nxoug Kat spin echo.

11.0 MotoTikég Kat MTOCOTIKEG MANPOPOPieC OXETIKA pE TN BaABida SAPIEN M3 kai tn faon oUvdéeong SAPIEN M3

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTEPIEXEL TIG AKOAOUBEG OUTIiEG TTOU OpilovTal WG KAPKIVOYOVEG, HETANAEIOYOVEG Kal TOEIKEG Yia Tnv avamapaywyr (CMR)
Katnyopiag 1B o€ cuykévipwon mavw amé 0,1% BApog katd BApog:

KoPdAtio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0

Ta tpéxovTa EMOTNHOVIKA oTolXEla UTTOOTNPIOUV OTI TA LATPOTEXVOAOYIKA TTIPOIOVTA TTOU €ival KATAOKEVAOUEVA amd Kpdpata kofaATtiou i kpduata avoeidwtou
XAAuBa mou mepiéxouv KoBAATIO Sev TPOKANOUV auénpévo Kivuvo KAapKivou 1 avemBUuuNTWV EVEPYEIWV OTO avamapaywylkd cuotnua.

Ma n BaiBida kat Tn Baon oUVSEDNG, Ol TTOIOTIKEG KAl TTOCOTIKEG TTANPOPOPIES Yia Ta UAIKA KAl TIG OUGIEG Ep@avifovTal 0Toug akOAoUOoUG THVOKEG:

Mivakag 1: AtakaBetnplakn kapdiakn BarBida SAPIEN M3

Ovuoia CAS EVpog palag povrélou (mg)
KoBdAtio 7440-48-4 319-427

NikéNio 7440-02-0 361-405

TepepBalikd molualBulévio 25038-59-9 386
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Ovugia CAS Evpog palag povrélou (mg)
Xpwuio 7440-47-3 208-230
MNoAuteTpagBopoaiBulévio 9002-84-0 203
KoA\ayovo, Boeto UAIKS, moAupepr) e YAouTtapaldelidn 2370819-60-4 141
MoAuBdaivio 7439-98-7 98,5-115
MoAuaiBulévio 9002-88-4 31,3

Yidnpog 7439-89-6 0-10,9

Titavio 7440-32-6 0-10,9
Alo&eidio Titaviou 13463-67-7 1,44-2,13
Mayyavio 7439-96-5 0-1,64
MNupitio 7440-21-3 0-1,64
Tp1o&eidio avtipoviou 1309-64-4 0,461
AvBpakag 7440-44-0 0-0,274
MoAuBouTulévio 24936-97-8 0,246

Boplo 7440-42-8 0-0,164
Owopopog 7723-14-0 0-0,164

Ocio 7704-34-9 0-0,109

D&C Green ap. 6 128-80-3 0,0356-0,0372
A1o€eidio mupttiou 7631-86-9 0,00381
Epoukapidio 112-84-5 0,00370-0,00379
4-6wEeKUNOBEVIONOCOUAPOVIKO 0EU 121-65-3 0,000399

Nivakag 2: Baon cuvéeong SAPIEN M3

Ovucia CAS Evpog palag povrélou (mg)
MoAutetpagpBopoalBulévio 9002-84-0 1010
NikéAio 7440-02-0 710-742
Titavio 7440-32-6 557-593
Tepe@Oahikd moAuatBuAévio 25038-59-9 79,7
Mativa 7440-06-4 20,3
MoAvaiBulévio 9002-88-4 10,7

Ipidlo 7439-88-5 2,25
KoBdAtio 7440-48-4 0-0,651
Sidnpoc 7439-89-6 0-0,651
AvBpakag 7440-44-0 0-0,521
O&uydvo 7782-44-7 0-0,521
Alo&eidio titaviou 13463-67-7 0,195-0,466
Ni6B1o 7440-03-1 0-0,326
Xpwpio 7440-47-3 0-0,130
XaAkog 7440-50-8 0-0,130
Tp1oéeidio avtipoviou 1309-64-4 0,0964
Y&poydvo 1333-74-0 0-0,0651
Alwto 7727-37-9 0-0,0651
Epoukapidio 112-84-5 0,000813-0,000830
4-6wWeKUNOBEVIONOGOUAPOVIKO 0EU 121-65-3 0,0000875

12.0 NepiAnPn TWV XAPAKTNPICTIKWV AC@AAEIAC KAl TwV KAIVIKWV embocewv (SSCP)

H mepiAnwn SSCP éxel umootei mpooappoyr cUHEWVA HE TNV a§loAdYNOoN KAVIKNG EKTIHNONG Ad TOV KOWVOTIOINUEVO 0pYavIoUd OTIou EKXwPRONKE N ToTomoinon
CE. H mepiAnyn SSCP mephapBavel pia oxetikn mepiAnyn twv idlwv mAinpo@opiwv.

O KOWVOTIOINUEVOG OPYAVIOHOG £XEL AABEL YVWON KAl CUPPWVHOEL AVAPOPIKA UE TO OKETTIKO 0QENOUC-KIVEUVOU yia T BpaxunpdBeoun Kal pakpompoBeoun
ACPANELQ KAl ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU ouoTruatog SAPIEN M3.

H ouppdépewaon ohékAnpou tou cuotipatog SAPIEN M3 pe tig amartrioelg emddoewv (GSPR) yia acedieia (MDR GSPR1), emdodoelg (MDR GSPR1), duvatdtnta
anodoxng mapevepyelwv (MDR GSPR8), xpnotikdtnta (MDR GSPR5), Sidipketa {wrig texvoloyikou mpoidvtog (MDR GSPR6) kat amodektd mpo®il opéNoug-kivouvou
(MDR GSPR8) éxel kaBiepwOei yia TG emonpacpéveg evoeifelc.
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Metd v évapén tng Aettoupyiag TnG eupwmaikrig faong dedopévwy yia latpoTexvoloyikd mpoiovta/Eudamed, avatpé€te otn SievBuvon https://ec.europa.eu/
tools/eudamed yla pia mepiAnwn Twv XapaKTNPIOTIKWY ACPANELAG KAl TWV KAVIKWV EMOOCEWV yla auTtd TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
13.0 Baoikn amoKAEIGTIKI TAUTOMOINGN TEXVOAOYIKOU TPOi6VTOG — AvayvwploTiKO TEXVoAoyikol mpoidvrog (UDI-DI)

To Baoiko UDI-DI givat to kAe1Si mpoofaong yia mANpo@opieg OXETIKA e TEXVOAOYIKA TTPOIOvVTa TTOU £Xouv Kataxwplotei oto Eudamed. Ta Baoikd UDI-DI
™¢ Slakabetnplaknig kapdakng BaiBidag SAPIEN M3, Tou kateuBuvouevou kabetripa Bdong ouvdeong SAPIEN M3 kal Tou cuoTripatog tomobétnong Edwards
Commander M pmopouv va xpnotponoin8ouv yia Tov VvTomopo tng mepiAnyng SSCP.

O mapakdtw mivakeg mepiéxouv ta Baoikd UDI-DI:

Mpoiov Movtého Baowko UDI-DI
AwakaBetnplakn kapdiakr BaApida SAPIEN M3 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP
KateuBuvopevog kabetripag faong ouvdeong SAPIEN M3 9880DDS 0690103D003M3D000L6
JUotnua tomoBétnong Edwards Commander M 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Avapevopevn diapkeia (WG Tou TEXVOAOYIKOU MPOIOVTOG

H avapevopevn didpketa {wng tng Baong ouvdeong SAPIEN M3 kat tng BaABidag SAPIEN M3 givat Touhdxiotov 5 £tn, BAcEl GXOAAOTIKWY TTPOKAIVIKWV SOKIUWY
AVOEKTIKOTNTAG KAl EMITUXOUG OAOKAPWONG 5 ETWV SOKIPWY TTPOCOMOI0VHEVNG POOPAG TTOU EKTENECTNKAV HE THPNON SIEBVWE aVayVWPIoHEVWY TTPOTUTTWV
Sokipwv BaiBibwv. Ot mpaypatikég emdooelg Sidpkelag {wrig e§apTwvTal amd moAamAoug Bloloyikoug mapdyovTeg Kal umopei va Sla@épouv HeTagl aoBevwy.

15.0 MAnpowopisg acOevoiq

Me tn BaABida SAPIEN M3 kat tn fdon ocUvdeong SAPIEN M3 mapéxovtatl KAPTEG EPPUTEUUATOG aoBevoUs. MeTd TNV EUPUTEVON, CUUTTANPWOTE ONEG TIG
ATTAUTOUUEVES TTANPOPOPIEG KAl SWOTE TIG KAPTEG EPPUTEUUATOC OTov acBevr. Ol aplBpoi oglpdc avaypd@ovTal OTIG CUCKEVATIEC. AUTEG Ol KAPTEG EUPUTEVATOC
mapéxouv T duvatdTnTa oToug acbeveic mou {NTolV MEPIBANYN vVa EVEPWVOUV TOUG TAPOXOUG UYELIOVOUIKAG TTEPIBAAYNC yia TOV TUTTO TWV EUPUTEVUATWY TTOU
PEPOLV.

16.0 Avaktnpévn BaABida kar améppuPn CUCKEVUNG

Ot ekuteupéveg BarBidec SAPIEN M3 ri/kat Baoelg ouvdeong SAPIEN M3 Ba mpémel va tormoBetouvtal o€ KATAANAO I0TONOYIKO OTEPEWTIKO, OTIWG POPUOAN 10% 1
yAoutapaAdelidn 2%, kat va emoTtpépovtal oTnv Taipeia. H Yuén dev givat amapaitntn oe autég T cuvOrkec. Emkolvwvriote e v Edwards Lifesciences yia va
{ntoete éva KIT eKQUTEVONG.

Ta xpnotpomoinpéva TexVoloyikd mpoidvta Ba PETEL va amoppinTovTal JE TOV i810 TPOTIO TTou avTIHETWTTI(OVTAlL T0 VOGOKOUEIOKA andBAnTa Kat Ta BloAoyikd
emikivouva LAIKA. Aev umdpyouv e1dikoi 1) acuvrBiotol Kiviuvol mou oxeTiCovTal e TNV anméppiPn Twv TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV. [a TNV amoppiPn Twv
EMAVOXPNOIUOTTONCIHWY BondNnTiKWV e§apTnudtwy, avatpéfte oTig odnyieg xpriong Twv emavayxpnolpomnolioipwy Bondntikwyv e§aptnudtwy Edwards.

17.0 K\ivikég pehéteg
[a TANPO®OPIEG OXETIKA UE KAVIKEG HENETEG, avaTpE€Te oTnV mEPIANYN SSCP yia Tig KAIVIKEG EKBACELG.
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Sistema de substituicao da valvula mitral transcateter SAPIEN M3

Instrugdes de utilizacao

A implantacao do encaixe SAPIEN M3 e da valvula cardiaca transcateter SAPIEN M3 deve ser realizada apenas por médicos que tenham recebido

formacao da Edwards Lifesciences.

1.0 Descricao do dispositivo

O sistema de substituicao da valvula mitral transcateter SAPIEN M3 (também conhecido como sistema SAPIEN M3) consiste nos seguintes dispositivos:

Nome do produto Modelo/REF
Vélvula cardiaca transcateter SAPIEN M3 9880TFX29M
Cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3 9880DDS
Sistema de colocacdo Edwards Commander M2 9880CM29
Compressor SAPIEN M3 9880CR
Sistema de estrutura para estabilizador SAPIEN 9880SRS
(Minclui um cateter orientavel, um encaixe e acessérios de preparacéo
@Inclui um carregador e um tampao do compressor
O sistema SAPIEN M3 destina-se a ser utilizado com:
Nome do produto Modelo/REF
Bainha guia Edwards 23F" 9880GS
Seringa de bloqueio Edwards 96406
(Minclui um introdutor
O sistema SAPIEN M3 destina-se a ser utilizado com um ou outro dispositivo de apoio:
Acessério de uso Unico Edwards:
Nome do produto Modelo/REF
Mesa Edwards 9880T
Acessérios reutilizaveis Edwards:
Nome do produto Modelo/REF
Plataforma reutilizavel Edwards 10000UP
Placa reutilizavel Edwards 10000PT
Base reutilizavel Edwards 10000CR

+ Valvula cardiaca transcateter SAPIEN M3 (Figura 1)

A vaélvula cardiaca transcateter SAPIEN M3 (também conhecida como valvula SAPIEN M3 ou vélvula) é uma bioprétese composta por uma estrutura de liga de
cobalto e cromio radiopaca de baldo expansivel, trés cispides de tecido de pericérdico bovino, uma aba interior de tecido de polietileno tereftalato (PET) e uma
aba exterior de estrutura completa. O influxo e o fluxo de saida da estrutura da valvula sdo cobertos com politetrafluoroetileno expandido (ePTFE). Uma linha de
sutura verde indica o influxo da estrutura da valvula. Todo o pericérdio de bovino é tratado de acordo com o processo Carpentier-Edwards ThermaFix.

Tamanho da valvula Altura da valvula
29 mm 22,5mm

- Cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3 (Figura 2)

O cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3 (também conhecido como cateter orientavel) é utilizado para a colocacéo do encaixe SAPIEN M3 (também conhecido
como encaixe) no local pretendido e é composto por um encaixe, um cateter orientavel, uma pega de encaixe, uma manga amovivel com revestimento hidrofilico
e acessorios de preparagao do dispositivo. O manipulo do cateter orientavel contém duas (2) rodas de flexibilidade, a roda de flexibilidade da ponta e a roda de
flexibilidade traseira, que controlam a dobragem do cateter orientavel e ajudam a ganhar acesso ao ventriculo esquerdo. Sao fornecidos dois (2) anéis radiopacos
para definir as regides de dobragem da ponta e de dobragem traseira do cateter orientdvel. Existe uma ponta radiopaca no cateter orientavel. A pega de encaixe
ajuda a avancar e/ou a recuperar o encaixe e pode ser bloqueada no cateter orientavel. O encaixe envolve as ctspides mitrais nativas, o que aplica uma forca
interna ao aparelho mitral, puxando as clspides e os corddes para o centro do encaixe e aproximando os musculos papilares, de forma a proporcionar uma

zona de acomodacao para a valvula SAPIEN M3. O encaixe é fixado a pega de encaixe através de uma sutura. O encaixe tem um nucleo de nitinol que é coberto
com tubos de ePTFE e uma tranga de PET. Existe uma protecao de FPV autoexpansivel feita de uma tranga de nitinol revestida de PET que se expande na
comissura medial da valvula mitral nativa. O encaixe inclui um (1) marcador radiopaco para visualizar o posicionamento correto da ativacao na anatomia e dois
(2) marcadores radiopacos para visualizar o posicionamento final da ativacdo da protecao de FPV. A manga amovivel cobre o encaixe durante o envolvimento e

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN M3, SAPIEN, SAPIEN M3 e ThermaFix sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos titulares.

122



foi concebida para facilitar o envolvimento do aparelho mitral, sendo removida depois de o encaixe estar posicionado na anatomia. A manga tem um marcador
radiopaco que ajuda na visualizacdo. Um conjunto de libertacao na extremidade proximal da pega de encaixe permite a folga ou a tensdo da sutura. A sutura pode
ser cortada para libertar o encaixe da pega de encaixe. Os acessorios adicionais fornecidos (duas tampas luer brancas, uma torneira de passagem vermelha, um
tubo de extensdo e um adaptador de aspiragao) tém de ser utilizados durante a preparagao do dispositivo.

Modelo Comprimento efetivo da haste Diametro exterior da haste

9880DDS 113 cm 18 Fr (6,2 mm)

- Sistema de colocacao Edwards Commander M (Figura 3)

O sistema de colocagao Edwards Commander M (também conhecido como sistema de colocacédo da valvula) é utilizado para a colocacdo da valvula SAPIEN M3 e
consiste num cateter-baldo e num cateter flexivel. O sistema de colocacado da vélvula inclui uma ponta cénica para facilitar a passagem do encaixe/vélvula nativa.
A pega contém uma roda de flexibilidade e um bloqueio do balao. O cateter-baldo tem marcadores radiopacos que definem o local de compressao da valvula. Um
marcador duplo radiopaco proximal ao baléo indica a posicao do cateter flexivel e da bainha guia durante a ativacdo. Uma cobertura do baldo e uma ferramenta
de alinhamento de compressdo sdo embaladas no sistema de colocacdo da valvula. Estd incluido um estilete no limen do fio-guia. A ferramenta de alinhamento
de compresséo ajuda a compressdo da valvula no baldo no local correto. A embalagem inclui um carregador destacavel e um tampao do compressor de 2 pecas.
Os parametros de insuflacao para a ativagéo da valvula séo:

Modelo Comprimento efetivo da haste Diametro exterior da haste Volume de insuflagdo Diametro exterior do balao
9880CM29 112cm 16 Fr (5,4 mm) 33 ml (inicial) 30 mm
37 ml (pds-dilatagédo) 31 mm

- Sistema de estrutura para estabilizador SAPIEN (Figura 4)

O sistema de estrutura para estabilizador SAPIEN (também conhecido como estabilizador) segura a bainha guia e o cateter orientavel para suportar e manter o
posicionamento do cateter e tem de ser utilizado em conjunto com os acessérios de apoio de utilizagdo Unica ou reutilizaveis.

« Compressor SAPIEN M3 (Figura 5)

O compressor SAPIEN M3 (também conhecido como compressor) reduz o diametro da valvula para a montar no sistema de coloca¢do Edwards Commander M. O
compressor é composto por uma caixa, um mecanismo de compressao que é fechado com uma pega localizada na caixa e um tampao do compressor.

- Bainha guia Edwards 23F

Para a bainha guia Edwards 23F (também conhecida como bainha guia), consulte as Instru¢des de utilizagdo da bainha guia Edwards 23F (aqui referidas como
Instrugdes de utilizacdo da bainha guia Edwards 23F).

+ Mesa Edwards

Para a mesa Edwards (também conhecida como mesa), consulte as Instrugdes de utilizagdo da mesa Edwards (aqui referidas como Instrugées de utilizagao da
mesa Edwards).

« Acessorios reutilizaveis Edwards

Para os acessorios reutilizaveis Edwards (também conhecidos como acessoérios reutilizaveis), consulte as Instrucdes de utilizagdo da Plataforma reutilizavel (Modelo
10000UP), da Placa reutilizavel (Modelo 10000PT) e da Base reutilizavel (Modelo 10000CR) (aqui referidas como Instrugées de utilizagao dos acessorios reutilizaveis
Edwards).

« Seringa de bloqueio Edwards

Para a seringa de bloqueio Edwards (também conhecida como dispositivo de insuflagdo), consulte as Instru¢des de utilizagdo da seringa de bloqueio Edwards
(aqui referidas como Instrugées de utilizagao da seringa de bloqueio Edwards).

Nota: para garantir um volume adequado, o sistema de colocacao Edwards Commander M deve ser utilizado com o dispositivo de insuflagcao fornecido
pela Edwards Lifesciences.

2.0 Utilizador e utilizacao previstos/finalidade prevista

2.1 Utilizadores previstos

Os utilizadores previstos do sistema SAPIEN M3 sdo dois grupos de utilizadores:

Um dos grupos de utilizadores previstos é responsavel pela preparacao do dispositivo e inclui enfermeiros do bloco operatério ou técnicos cardiovasculares que
receberam formacdo da Edwards Lifesciences ou representantes de campo certificados da Edwards.

O segundo grupo de utilizadores previstos é responsavel pela utilizacdo de dispositivos processuais e inclui cardiologistas de intervencéo ou cirurgides
cardiovasculares.

2.2 Utilizacao/finalidade prevista

A vaélvula cardiaca transcateter SAPIEN M3 destina-se a substituicdo da valvula mitral. O cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3 destina-se a colocagdo do encaixe
SAPIEN M3 no local pretendido. O encaixe SAPIEN M3, que esta fixado ao cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3, destina-se a criar uma zona de acomodacédo
para o implante da vélvula SAPIEN M3. O sistema de coloca¢do Edwards Commander M destina-se a facilitar a colocac¢do da valvula SAPIEN M3. O compressor e o
tampao do compressor SAPIEN M3 destinam-se a reduzir o didmetro da valvula, permitindo a montagem da vélvula SAPIEN M3 no sistema de colocagao Edwards
Commander M. O sistema de estrutura para estabilizador SAPIEN destina-se a segurar a bainha guia Edwards 23F e o cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3 para
suportar e manter a posicao do cateter.

3.0 Populacao de doentes prevista e indicacées de utilizacao
3.1 Populagao prevista de doentes

O sistema SAPIEN M3 destina-se a doentes adultos com regurgitacao da valvula mitral.
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3.2 Indicagées de utilizacao

O sistema SAPIEN M3 destina-se ao tratamento de doentes com regurgitacao mitral sintomatica (RM moderada a grave ou grave) que sdo considerados
inadequados para cirurgia ou terapia transcateter ponta a ponta por uma equipa de cardiologia.

4.0 Contraindicacdes

A utilizacao dos acessoérios e do sistema SAPIEN M3 é contraindicada em doentes com:

Evidéncias de massa intracardiaca, trombo, vegetacao, infecdo ativa ou endocardite
Intolerancia a heparina intraprocedimento
Intolerancia a terapia antiplaquetéria/anticoagulante

5.0 Adverténcias

Os dispositivos do sistema SAPIEN M3 sdo concebidos, destinados e distribuidos ESTERILIZADOS apenas para uso Unico. Ndo voltar a esterilizar nem reutilizar
os dispositivos. Nao existem dados que sustentem que os dispositivos se apresentam esterilizados ou nao pirogénicos, nem que garantam a funcionalidade dos
mesmos apos 0 seu reprocessamento. A mesa e os acessorios reutilizaveis ndo séo esterilizados.

Nao manuseie incorretamente os dispositivos do sistema SAPIEN M3 nem os utilize se a embalagem ou quaisquer componentes ndo estiverem esterilizados,
tiverem sido abertos ou estiverem danificados (por exemplo, torcidos ou forcados) ou se a data de validade tiver expirado.

Os doentes com hipersensibilidade ao cobalto, nitinol (niquel ou titanio), cromio, molibdénio, manganésio, silicone, tecido bovino e/ou a materiais poliméricos
podem ter uma reagéo alérgica/resposta imunolégica a estes materiais.

Pode ocorrer deterioracao acelerada da valvula em doentes com um metabolismo de cdlcio alterado.

Tenha cuidado no que toca ao implante de uma valvula em doentes com doenca arterial corondria clinicamente significativa, uma vez que pode resultar em
isquemia do miocardio.

Antes da colocagéo, a valvula tem de permanecer sempre hidratada e ndo pode ser exposta a outras solu¢des que ndo sejam a sua propria solucao de
armazenamento para transporte e a solucdo de enxaguamento fisioldgica esterilizada. A utilizacdo incorreta ou a danificacao das cuspides da valvula durante
qualquer uma das fases do procedimento implica a substituicdo da valvula.

Nao utilize a vélvula se o selo inviolavel estiver danificado, a solu¢ao de armazenamento nao cobrir completamente a valvula, o indicador da temperatura tiver
sido ativado, a valvula estiver danificada ou a data de validade tiver expirado.

Nao adicione nem aplique antibidticos a solu¢do de armazenamento, as solu¢des de enxaguamento ou a valvula.

O médico tem de verificar a orientacdo correta da valvula antes da sua implantacéo.

O procedimento deve ser realizado sob orientacdo fluoroscopica e ecocardiografia 3D. Alguns procedimentos orientados por via fluoroscépica estéo associados
a um risco de lesdo cutanea por radiacao. Estas lesdes podem ser dolorosas, desfiguradoras e duradouras.

A utilizagao de meio de contraste excessivo pode causar compromisso renal. Meca o nivel de creatinina do doente antes do procedimento. A utilizagdo de meio
de contraste deve ser monitorizada.

E essencial a observacdo do elétrodo de estimulacio durante todo o processo para evitar o risco de potencial perfuracdo do elétrodo de estimulagéo.

Em caso de mau funcionamento do(s) dispositivo(s) ou de o(s) mesmo(s) sofrer(em) danos durante a utilizacao (por exemplo, deformacéo destrutiva no cateter,
rutura do baldo, etc.), remova o(s) dispositivo(s) em seguranca. Se nao for possivel remover o(s) dispositivo(s) em seguranca, recomenda-se a conversdo para
cirurgia.

Antes da ativacao da valvula, a verificagao fluoroscopica e ecocardiografica 3D (visdo de eixo curto) tem de ser utilizada para confirmar que o fio-guia passa
através do centro do encaixe implantado e tem movimento irrestrito. Caso contrério, pode provocar a rutura dos corddes e/ou a abertura da valvula fora do local
pretendido.

O posicionamento incorreto do encaixe e/ou da vélvula pode levar a obstrucéo da via de saida do ventriculo esquerdo, fuga paravalvular (FPV), migracao da
vélvula ou embolizacdo da valvula.

Os doentes que recebem valvulas tém de estar a seguir um regime de anticoagulagdo adequado, determinado pelo médico com base nas necessidades
individuais do doente, durante um minimo de 6 meses. A auséncia de anticoagulacdo e de ponte adequadas ira resultar em trombose da valvula. Para os
individuos que estédo a receber antagonistas da vitamina K, o intervalo alvo para o INR é de 2,5 a 3,5. Ap6s 6 meses, recomenda-se a continuac¢ao da terapia
antitrombética conforme tolerado.

6.0 Precaucbes

O glutaraldeido pode provocar irritacdes na pele, nos olhos, no nariz e na garganta. Evite a exposicao prolongada ou recorrente a solucdo ou a inalagao da
mesma. Utilize exclusivamente com ventilagao adequada. Em caso de contacto com a pele, lave de imediato a area 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 seguranga do
material disponibilizada pela Edwards Lifesciences.

As precaucdes adicionais para a substituicdo transeptal de uma valvula mitral incluem anomalias na veia cava que impedem o acesso femoral transvenoso
seguro para a abordagem transeptal, a presenca de um dispositivo de oclusdo do septo atrial ou calcio que impede o acesso transeptal seguro.

Os doentes com uma protese pré-existente devem ser avaliados quanto a localizacdo, a forma, a construcdo e as carateristicas da prétese (por exemplo, protese
aodrtica de baixa ativacao, anel de anuloplastia rigido ou pequeno, oclusor septal, etc.), uma vez que pode interferir com a ativacao, a funcionalidade ou a
durabilidade do encaixe/vélvula do sistema SAPIEN M3.

Os doentes com calcificagao do anel mitral devem ser avaliados quanto as carateristicas do calcio e da patologia mitral, uma vez que esta pode interferir com a
trajetdria do encaixe durante a ativagdo, resultar no posicionamento incorreto do encaixe/vélvula e/ou ter um risco aumentado de FPV.

A anatomia subvalvular do doente deve ser avaliada quanto as carateristicas dos musculos papilares, dos corddes e da parede ventricular, uma vez que pode
interferir ou impedir a ativacdo do encaixe.

Os doentes com as seguintes carateristicas tém um risco acrescido de FPV que pode originar hemolise e/ou uma intervencao:
« Integridade comprometida da cuspide (por exemplo, perfuragdo, endocardite, sindrome de Barlow, etc.)

+ Sobreposicdo ou prolapso localizado nas comissuras

- Sobreposicao ou prolapso localizado na ctspide P3 em conjunto com uma distancia comissural > 42 mm

-+ Qualquer grande sobreposicao ou prolapso nao comissural
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- Para manter a coaptacdo correta da cUspide da valvula, ndo insufle demasiado o baldo de ativacéo.
. Erecomendada uma profilaxia antibiética apropriada ap6s o procedimento em doentes em risco de infecdo da valvula protética e endocardite.

A durabilidade a longo prazo da valvula néo foi estabelecida. Recomenda-se o acompanhamento médico regular para avaliar o desempenho da valvula.
+ Aseguranca e a eficécia do sistema SAPIEN M3 n&o foram estabelecidas para doentes com/que sao:

+ Um diametro diastdlico final do ventriculo esquerdo = 75 mm
+ Uma distancia comissural = 50 mm

+ Uma fracdo de ejecéo do ventriculo esquerdo inferior a 25%

- Disfuncdo do VD grave

Calcificagdo anular mitral grave

Historial de transplante de coracdo

+ Hipertensdo pulmonar grave

- Discrasias sanguineas definidas como: leucopenia (contagem de glébulos brancos < 3000 células/uL), anemia aguda (Hb < 9 g/dL), trombocitopenia
(contagem de plaquetas < 50 000 células/pL) ou historial de didtese hemorragica ou coagulopatia

+ Mulheres gravidas ou lactantes
+ Criangas

7.0 Potenciais acontecimentos adversos

Os seguintes potenciais riscos estao associados ao procedimento e a utilizacdo do dispositivo, incluindo potenciais complicagdes de acesso associadas ao
cateterismo cardiaco padrdo, os potenciais riscos da anestesia e a utilizacdo de angiografia.

« Morte
« AVC ou disfuncéo neurolégica

Lesao cardiovascular - complicagdes da estrutura cardiaca

Lesao cardiovascular - complicagdes vasculares

Lesao cardiovascular - complicacdes relacionadas com o acesso

Insuficiéncia cardiaca ou baixo débito cardiaco/agravamento da insuficiéncia cardiaca
Insuficiéncia renal ou compromisso renal

Choque cardiogénico

Paragem cardiaca

Efuséo pericardica ou tamponamento cardiaco

Tromboembolia, incluindo ar, material valvular calcificado ou trombo

Sangramento retroperitoneal
Arritmia

Hipertensao ou hipotensao

Regurgitacdo valvular nova ou agravada
Sangramento/hematoma/hemorragia

Hemdlise que pode exigir transfusdo ou intervencao

Trombose do dispositivo/valvula

Insuficiéncia respiratdria ou paragem respiratéria

Fuga paravalvular ou transvalvular

Deterioracdo do dispositivo (desgaste, fratura, calcificagao ou outro)
Nova cirurgia/intervencao

Explantes do dispositivo

Derrame pleural
Obstrucao da VSVE
Cirurgia cardiaca de emergéncia

Conversao para cirurgia cardiaca
Hemorragia toracica
Estenose da vélvula

Enfarte do miocérdio

Edema pulmonar

Acidente isquémico transitério, incluindo clusters

Migracdo do dispositivo, posicionamento indevido ou embolizagado
Infecéo, incluindo septicemia e endocardite

Reacdo alérgica a anestesia, meio de contraste ou materiais do dispositivo

Deterioragao da vélvula nativa (rutura/rasgo da cuspide, retracdo da cuspide, espessamento da cuspide ou outro)

Deterioragao estrutural da valvula (desgaste, fratura, calcificacdo, laceracao das cuspides causada pelas colunas do stent, retragao das cuspides, rutura da linha
de sutura de componentes da valvula protética, espessamento, estenose)

Disfuncédo ndo estrutural da valvula

Defeito do septo auricular

Sincope

Defeito no sistema de conducdo que possa exigir um pacemaker permanente
Queimadura cutanea
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- Falha mecanica do sistema de colocagao e/ou acessorios

- Ativacao da valvula numa localizagdo nao pretendida

- Valores laboratoriais anormais (incluindo desequilibrio eletrolitico)

« Angina

« Anemia

« Febre

« Inflamagao

« Dor ou alteragbes no local de acesso

Para um doente/utilizador/terceiro no Espaco Econémico 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.

8.0 Instrugoes de Utilizacao

8.1 Equipamento necessario

« Equipamento padréo de laboratério para cateterismo cardiaco
Fluoroscopia (sistemas de fluoroscopia fixos, méveis ou semiméveis adequados para utilizagdo em intervengdes coronarias percutaneas)
Sistema de ecocardiografia transesofagica 3D

Instrumentacao para acesso transeptal

Fios-guia extrarrigidos de substituicdo com 0,89 mm (0,035 pol.)

Fio rigido pré-formado do tipo TAVR de substituicdo com (= 270 cm)

Cateter pigtail de = 120 cm

Pacemaker temporario e elétrodos de estimulacao

Bolsas de solugéo salina heparinizada esterilizada (2000 1U/L) (x2)
Bombas de infusdo (x2) e tubagem para bombas de infusdo
Tubagem de extenséo esterilizada, comprimento de > 36 pol. (x2)

Bacias de enxaguamento esterilizadas (x6), solucédo salina fisioldgica, solucdo salina heparinizada e meio de contraste radiopaco diluido (15 ml contraste: 85 ml
de solucdo salina heparinizada)

Valvula SAPIEN M3

Bainha guia Edwards 23F

Cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3

Sistema de colocacdo Edwards Commander M
Seringa de bloqueio Edwards

Sistema de estrutura para estabilizador SAPIEN
Compressor SAPIEN M3

Mesa Edwards ou acessorios reutilizaveis Edwards

8.2 Manuseamento e preparacao do dispositivo

Siga a técnica estéril durante a preparagédo e implantacao do dispositivo.

8.2.1 Prepare os dispositivos

O sistema SAPIEN M3 destina-se a ser utilizado com a mesa Edwards ou com os acessorios reutilizaveis Edwards.

8.2.1.1 Mesa Edwards

O dispositivo foi concebido e é destinado e distribuido para uso Unico. Para a mesa Edwards, consulte as Instrucdes de utilizacdo da mesa Edwards.
8.2.1.2 Acessorios reutilizaveis Edwards

Os dispositivos sdo concebidos, destinados e distribuidos para multiplas utilizagdes. Para mais informagdes sobre os acessoérios reutilizaveis, consulte as Instrugoes
de utilizacdo de acessdrios reutilizaveis Edwards.

8.2.1.3 Bainha guia Edwards 23F
Para a preparacao do dispositivo da bainha guia Edwards 23F, consulte as Instru¢des de utilizacdo da bainha guia Edwards 23F.

8.2.1.4 Cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3

Passo Procedimento

1 Verifique a data de validade, o numero do modelo e inspecione visualmente a integridade da embalagem antes de abrir a embalagem
esterilizada.

Inspecione visualmente todos os componentes quanto a danos.

Encha o reservatdrio da bandeja por baixo do encaixe com solucao salina heparinizada para submergir o encaixe e a manga.

Ligue a torneira de passagem vermelha fornecida a porta de irrigacdo da pega de encaixe.

w|l |l WIN

Utilizando uma seringa de 20 cm? ou maior, irrigue a porta de irrigacao da pega de encaixe com 20 ml de solucdo salina heparinizada.
Coloque a tampa luer branca fornecida na porta de irrigagao do conjunto de libertagao.

6 Utilizando uma seringa de 20 cm?® ou maior, irrigue a porta de irrigacao da pega de encaixe com mais 20 ml de solucéo salina
heparinizada. Feche a torneira de passagem vermelha para o sistema.
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Passo

Procedimento

7 Utilizando uma seringa de 50 cm?® ou maior, irrigue a porta de irrigacao do cateter orientavel com solucéo salina heparinizada até que a
solugdo salina heparinizada saia do bloqueio da manga. Bloqueie o bloqueio da manga e continue a irrigagdo até que o ar seja removido
do limen da manga. Feche a torneira de passagem para o sistema.

8 Prepare duas bombas continuas de solucao salina heparinizada (2000 UI/L) e linhas IV esterilizadas com uma infusdo de 200 ml/hora
cada.

9 Ligue uma linha IV sem ar com a tubagem de extenséo a porta de irrigagdo do cateter orientével. Abra a torneira de passagem para o
sistema.

10 Ligue outra linha IV sem ar, com a tubagem de extenséo, a porta de irrigacdo da pega de encaixe. Abra a torneira de passagem vermelha
para o sistema. Ligue a segunda tampa luer branca fornecida a torneira de passagem vermelha.

1 Alinhe a manga e a ponta do encaixe. Bloqueie o bloqueio da manga e deixe 2 de curva do encaixe fora do cateter orientavel apos o
alinhamento.

12 Ligue a tubagem de extensdo fornecida e a seringa de 50 cm® ou maior ao adaptador de aspiracio e retire o ar.

13 Insira o encaixe na tampa azul do adaptador de aspiracdo e aperte a tampa.

14 Certifique-se de que a ponta do cateter orientavel esta fixa na bandeja e submersa. Realize a aspiracao distal.

15 Desaperte a tampa azul e retire o adaptador de aspiracdo do encaixe.

16 Confirme que a solucdo salina heparinizada esta a sair da ponta do cateter orientavel e da ponta da manga.
ADVERTENCIA: se nao garantir que a infusdo de solugio salina heparinizada é feita a uma taxa de 200 ml/hora, tal pode resultar
na formagao de trombos no cateter orientavel.

17 Retraia totalmente o encaixe com a manga no cateter orientavel. Confirme a posicao do encaixe dentro do cateter orientavel.

18 Bloqueie o bloqueio do encaixe.

19 Confirme que todas as ligagOes estao apertadas, que as bombas IV estdo a fluir e que todos os flexores estao completamente relaxados.

8.2.1.5 Sistema de colocacdao Edwards Commander M

Passo Procedimento

1 Verifique a data de validade, o numero do modelo e inspecione visualmente a integridade da embalagem antes de abrir a embalagem
esterilizada.

2 Inspecione visualmente todos os componentes quanto a danos.

3 Retire todos os componentes da embalagem.

4 Remova cuidadosamente a cobertura do baldo do sistema de colocacédo da valvula. Remova a ferramenta de alinhamento de
compressao e coloque-a de lado.

5 Irrigue o sistema de colocagéao da valvula com solucao salina heparinizada.

6 Coloque a tampa do carregador no sistema de colocagao da vélvula.

7 Coloque uma torneira de passagem de 3 vias de alta presséo na porta de insuflagao do baldo. Encha parcialmente uma seringa de
50 cm?® ou maior com 15-20 ml de meio de contraste diluido e encaixe-a na torneira de passagem de 3 vias.

8 Retire o ar do dispositivo de insuflagdo com meio de contraste diluido. Bloqueie o dispositivo de insuflagdo e encaixe a torneira de
passagem de 3 vias.

9 Feche a torneira de passagem de 3 vias do dispositivo de insuflacdo e retire totalmente o ar do baldo utilizando uma seringa de 50 cm®
ou maior. Liberte lentamente o émbolo e deixe o sistema a uma pressao zero.

10 Certifique-se de que tem 33 ml no dispositivo de insuflacdo. Bloqueie o dispositivo de insuflagdo.

11 Abra a torneira de passagem para o dispositivo de insuflacio. Remova a seringa de 50 cm® ou maior.

AVISO: mantenha o dispositivo de insuflacao fornecido pela Edwards Lifesciences na posicao de bloqueio até a ativacao da
valvula, para minimizar o risco de insuflacao prematura do balao e a subsequente ativagao incorreta da valvula.

8.2.2 Procedimento de enxaguamento da valvula SAPIEN M3

Antes de abrir o frasco da vélvula, verifique a data de validade, o nimero do modelo e inspecione visualmente o indicador de temperatura TagAlert e a
integridade da embalagem antes de abrir a embalagem esterilizada. Examine cuidadosamente se existem indicios de danos (p. ex., frasco ou tampa rachados,
fugas ou selos danificados ou em falta).

AVISO: as valvulas de recipientes que se encontrem danificados, com fugas, sem o esterilizante adequado ou sem os selos intactos, nao poderao ser
utilizadas para implantagdes, uma vez que a esterilidade pode estar comprometida.
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Passo

Procedimento

1 Coloque trés (3) bacias esterilizadas com, pelo menos, 500 ml de solucdo salina fisioldgica esterilizada.

2 Retire cuidadosamente o conjunto da valvula/suporte do frasco sem tocar no tecido. Verifique o nimero de série da valvula e o nimero
na tampa do frasco e registe nos documentos de informagdes do doente. Verifique se a valvula apresenta sinais de danos na estrutura,
na aba exterior ou no tecido. Nao utilizar se estiver danificada.

3 Enxague a valvula trés vezes com agitacao durante, pelo menos, um minuto em cada uma das trés bacias separadas com solucéo

salina fisiologica. Certifique-se de que a solucdo salina cobre completamente a vélvula e o suporte. Certifique-se de que a solugéo de
enxaguamento na primeira e na segunda bacias néo é reutilizada. A valvula deve permanecer na solucéo de enxaguamento final até que
seja necessaria, para evitar a secagem dos tecidos.

ADVERTENCIA: antes da implantagio, deve ser realizada uma lavagem adequada com solucéo salina fisiolégica para reduzir a
concentragao de glutaraldeido. Se nao enxaguar a valvula nas trés bacias com agita¢ao durante, pelo menos, um minuto em
cada bacia, pode resultar em toxicidade de glutaraldeido.

AVISO: ndo permita que a valvula entre em contacto com a base ou os lados da bacia de enxaguamento enquanto estiver a
agitar ou a abanar a solugao de enxaguamento. O contacto direto entre a etiqueta de identificacdo e a valvula também deve ser
evitado durante o procedimento de enxaguamento. Nao deve colocar qualquer outro objeto nas bacias de enxaguamento. A
valvula deve permanecer hidratada de forma a impedir que os tecidos sequem.

8.2.3 Monte e comprima a valvula SAPIEN M3 no sistema de colocagao Edwards Commander M

Passo Procedimento

1 Retire a valvula do suporte e remova a etiqueta de identificacao.

2 Verifique a data de validade, o numero do modelo e inspecione visualmente a integridade do compressor SAPIEN M3 antes de abrir a
embalagem esterilizada.

3 Remova o compressor da embalagem e inspecione quanto a danos.

4 Encaixe o tampéo do compressor de 2 pecas na base do compressor.

5 Com o compressor na posi¢ao aberta, coloque delicadamente a valvula na abertura do compressor. Rode a pega até que a abertura do
compressor entre em contacto com a vélvula.

6 Insira o sistema de colocagéo da valvula coaxialmente na valvula, certificando-se de que o influxo da valvula (linha de sutura verde) esta
orientado para a pega do sistema de colocacdo da vélvula.

7 Posicione a vélvula no baldo de modo a que a extremidade de fluxo de saida da valvula seja proximal ao ombro distal do sistema de
colocacdo da vélvula.

8 Comprima a vélvula até que esta atinja o retentor inicial situado no tampao do compressor de 2 pecas. Segure durante 5 segundos.
Remova o sistema de colocagao da valvula do compressor.

9 Coloque a ferramenta de alinhamento de compressdo na ponta do estilete.

10 Ajuste a valvula parcialmente comprimida até que a extremidade da valvula esteja a tocar na ferramenta de alinhamento de
compressao.

1 Retire a ferramenta de alinhamento de compressao do estilete enquanto o mantém no lugar.

12 Retire o retentor inicial do tampao do compressor de 2 pecas, deixando o retentor final no lugar.

13 Com o compressor na posicdo aberta, coloque delicadamente a vélvula parcialmente comprimida no centro da abertura do compressor.

14 Comprima totalmente a valvula até esta atingir o tampéao do compressor final. Segure durante 5 segundos.

15 Comprima totalmente mais duas (2) vezes, segurando durante 5 segundos em cada compressao, perfazendo um total de trés (3)
compressoes totais.

16 Avance o cateter flexivel até a extremidade da valvula, retraindo a haste do baldo. Bloqueie o bloqueio do baléo.

17 Coloque o carregador sobre a ponta conica, a valvula e o cateter flexivel. Alinhe a ponta distal do carregador com a saliéncia distal do
baléo.
AVISO: a valvula ndo deve permanecer totalmente comprimida e/ou no carregador durante mais de 15 minutos, uma vez que
tal podera resultar em danos nas ctispides e afetar a funcionalidade da valvula.

18 Encaixe a tampa do carregador no carregador, irrigue o sistema de colocacdo da valvula através da porta de irrigacdo para retirar o ar do

carregador.
Retire o estilete e irrigue o lumen do fio-guia do sistema de colocagao da vélvula.

AVISO: mantenha a valvula hidratada até que esteja pronta para a implantacao para evitar danos nas cuspides suscetiveis de
afetar a funcionalidade da valvula.

AVISO: o médico tem de verificar a orientagao correta da valvula antes da sua implantagao para evitar o risco de lesées graves
no doente. A sutura verde (influxo) da valvula deve estar orientada em direcao a extremidade proximal (pega) do sistema de
colocacéao da valvula.
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8.3 Procedimento de colocagao do encaixe SAPIEN M3 e da valvula SAPIEN M3

A colocacéo do encaixe e da vélvula deve ser efetuada sob anestesia geral com monitorizagao hemodinamica num bloco operatério, num bloco operatdrio hibrido
ou num laboratério de cateterismo com recursos de imagiologia fluoroscépica e ecocardiografica 3D.

AVISO: a utilizacao de meio de contraste excessivo pode causar compromisso renal. Meca o nivel de creatinina do doente antes do procedimento. A
utilizacdo de meio de contraste deve ser monitorizada.

AVISO: a manipulacao excessiva do dispositivo pode resultar em danos na estrutura cardiaca que exijam reparacao cirdrgica ou outra intervencao.

AVISO: certifique-se de que um cateter/dispositivo de 15F ou maior esta ao longo dos vedantes da bainha guia ao aspirar e irrigar a bainha guia para
reduzir o risco de embolizacdo gasosa.

8.3.1 Preparacao do doente

Passo

Procedimento

1

Se utilizar a mesa Edwards:

Antes de colocar a cobertura esterilizada no doente para o cateterismo transeptal padrao através do acesso a veia femoral, posicione a
mesa entre as pernas do doente, ajustando a altura da mesa conforme necessario.

ADVERTENCIA: a mesa é fornecida nao esterilizada; a sua introdugiao no campo estéril pode resultar em infecio.
ou
Se utilizar acessorios reutilizaveis Edwards:

Antes de colocar a cobertura esterilizada no doente para o cateterismo transeptal padrao através do acesso a veia femoral, monte e
posicione os acessorios reutilizéveis a volta das pernas do doente, ajustando a altura da plataforma conforme necessario e mantendo
uma superficie nivelada. Coloque a base na plataforma, alinhada com o local de acesso previsto da veia femoral. Consulte as Instru¢oes
de utilizacdo de acessérios reutilizaveis Edwards.

AVISO: mantenha sempre uma superficie nivelada com a plataforma reutilizavel, uma vez que a inclinagao da plataforma pode
aumentar o risco de embolizacao gasosa.

ADVERTENCIA: os acessérios reutilizaveis sao fornecidos nao esterilizados; a sua introducdo no campo estéril pode resultar em
infecao.

8.3.2 Parametros de referéncia

Passo Procedimento
1 Introduza um elétrodo de pacemaker (PM) e posicione-o adequadamente.
2 Regule os pardametros de estimulagdo para obter a captura 1:1 e teste a estimulagao.
3 Marque o plano anular mitral utilizando uma ventriculografia ou pontos de referéncia anatémicos.

8.3.3 Acesso transeptal e introducao da bainha guia Edwards 23F

Passo

Procedimento

1

Insira a bainha guia de acordo com as Instrucdes de utilizacdo da bainha guia Edwards 23F e siga as instru¢des adicionais para utilizacdo
com o sistema SAPIEN M3:

a) Aceda a veia femoral comum utilizando métodos convencionais de puncao percutanea.

b) Aceda a auricula esquerda através de puncéo transeptal utilizando métodos percutaneos convencionais e coloque o fio-guia na
auricula esquerda.

AVISO: a puncao inadequada pode causar danos na estrutura cardiaca que exijam reparacao cirirgica ou outra
intervencgao.

c) Administre heparina para manter o TCA > 300 seg.

Fixe o estabilizador na mesa ou nos acessorios reutilizaveis (o que estiver a ser utilizado).

a) Introduza a bainha guia e o introdutor com a porta de irrigagdo orientada para longe do operador. Avance até que a ponta da
bainha guia esteja sobre o septo.

Fixe a bainha guia ao estabilizador.
a) Desbloqueie o introdutor da bainha guia e retraia lentamente o introdutor e o fio-guia.

b) Com ointrodutor e o fio ao longo dos vedantes da bainha guia, aspire e irrigue a bainha guia. Remova o introdutor e o fio
lentamente.

Ajuste a bainha guia (dobragem, tor¢do) até que a ponta da bainha guia esteja paralela ao plano da valvula mitral, conforme confirmado
por fluoroscopia e ecocardiografia.

129




8.3.4 Posicionamento do cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3

Passo Procedimento

1 Confirme que a solucéo salina heparinizada esta a fluir para fora da ponta do cateter orientavel.
ADVERTENCIA: se ndo garantir a infusdo continua de solucao salina heparinizada a uma taxa de 200 ml/hora por bomba, tal
pode resultar na formacgao de trombos no cateter orientavel.

2 Insira o cateter orientavel na bainha guia logo apés os vedantes da bainha guia.

3 Aspire e irrigue a bainha guia.

4 Continue a avancar o cateter orientdvel até que a ponta esteja posicionada na ponta da bainha guia. Fixe o cateter orientével ao
estabilizador.

5 Sob orientacédo ecocardiografica e fluoroscopica, manipule o cateter orientavel e a bainha guia até que a ponta do cateter orientavel
esteja no ventriculo esquerdo através da comissura medial.

6 Sob orientacao ecocardiografica, verifique o acesso ventricular na comissura medial.

8.3.5 Ativacao do encaixe SAPIEN M3

Passo

Procedimento

1

Sob orientagao ecocardiogréfica e fluoroscépica, avance a pega de encaixe para introduzir % de curva do encaixe no ventriculo.

ADVERTENCIA: para evitar danos nas estruturas cardiacas, certifique-se de que a ponta do cateter orientavel nio esta a apontar
diretamente para a parede da auricula esquerda ou do ventriculo esquerdo.

Sob orientagao ecocardiografica, verifique se o ¥4 de curva do encaixe nao atravessou a valvula adrtica.

Manipule o cateter orientavel e a bainha guia para orientar a trajetéria do encaixe de modo a ficar paralelo ao plano mitral.

Avance a pega de encaixe para envolver as cuspides anterior e posterior com a primeira curva funcional do encaixe.

AVISO: nédo aplique a dobragem traseira durante o envolvimento, uma vez que pode resultar em danos na estrutura cardiaca
que exijam reparacao cirdrgica ou outra intervencao.

ADVERTENCIA: nio aplique for¢a em excesso sobre o encaixe. Uma forca aplicada em excesso sobre o encaixe pode ser
transferida para a anatomia e pode resultar em danos na estrutura cardiaca que exijam reparacao cirtrgica ou outra
intervencao.

Nota: a forca em excesso pode ser identificada visualmente quando a ponta do encaixe ndo avanca livremente (carregamento
do encaixe), quando o diametro do encaixe aumenta, quando a pega de encaixe sofre um empurrao ou quando as curvas
funcionais do encaixe se sobrepoem.

Utilizando a ecocardiografia 2D, verifique se ambas as cUspides mitrais foram capturadas pela primeira curva funcional do encaixe e se
estdo a mover-se liviemente no encaixe.

Reposicione o encaixe conforme necessario.

Continue a avancar a pega de encaixe até que a banda de marcagao de ativacdo tenha saido da ponta do cateter orientdvel. Volte a
ativar o bloqueio do encaixe.

Se as curvas funcionais do encaixe se sobrepuserem, retraia o encaixe e volte a tentar envolver. Se ndo conseguir obter uma orientagao
de encaixe aceitavel, retire o dispositivo.

AVISO: nédo aplique a dobragem traseira durante o envolvimento, uma vez que pode resultar em danos na estrutura cardiaca
que exijam reparacao cirtirgica ou outra intervencao.

ADVERTENCIA: nao aplique forca em excesso sobre o encaixe. Uma forga aplicada em excesso sobre o encaixe pode ser
transferida para a anatomia e pode resultar em danos na estrutura cardiaca que exijam reparacéo cirurgica ou outra
intervencao.

Nota: a forca em excesso pode ser identificada visualmente quando a ponta do encaixe ndo avanca livremente (carregamento
do encaixe), quando o diametro do encaixe aumenta, quando a pega de encaixe sofre um empurrao ou quando as curvas
funcionais do encaixe se sobrepoem.

Retraia o cateter orientavel até que os marcadores de transposicdo estejam dentro da bainha guia.

Aplique a torcdo posterior ao cateter orientavel. Desdobre a bainha guia e o cateter orientavel. Verifique se a ponta do encaixe e a
banda de marcacdo de ativagao estdo alinhadas na posicdo correta.

10

Puxe a pega da manga para retirar a manga do encaixe. Certifique-se de que a banda de marcacdo da manga permanece no encaixe.
Volte a bloquear o bloqueio da manga.

11

Desbloqueie o bloqueio do encaixe. Mantenha a pega de encaixe no lugar e retraia o cateter orientavel para que fique nivelado com a
ponta da bainha guia. Volte a bloquear o bloqueio do encaixe.

12

Encaixe a protecao de FPV avancando a manga sobre o encaixe até que a banda de marcagdo da manga esteja entre as duas (2) bandas
de marcacéo de encaixe.

13

Retraia a pega da manga para retirar completamente a manga do encaixe. Volte a bloquear o bloqueio da manga.
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8.3.6 Libertacao do encaixe SAPIEN M3

Passo

Procedimento

1

Se necessario, minimize o comprimento da bainha guia na auricula.

Avance a pega de encaixe até que a ponta da pega de encaixe saia do cateter orientavel e da bainha guia.

Providencie uma folga para a sutura. Transfira a sutura para a ponta do encaixe. Repita se necessario.

Manobre a bainha guia para reduzir a distancia da curva auricular do encaixe.

2
3
4
5

Permita que o encaixe assente ao longo de varios ciclos cardiacos para verificar se a banda de marcacao de ativacao do encaixe se
mantém no local correto.

ADVERTENCIA: a posicio incorreta do encaixe pode resultar em danos nas estruturas cardiacas, fuga paravalvular ou danos nas
cuspides mitrais nativas.

Na visdo comissura a comissura em ecocardiografia, certifique-se de que o encaixe esta a uma profundidade ventricular menor ou igual
a 12 mm do plano mitral.

ADVERTENCIA: se a profundidade correta do encaixe nio for garantida, isso pode resultar numa fuga paravalvular e/ou em
danos na estrutura cardiaca que exijam reparacao cirurgica ou outra intervencao.

Feche a torneira de passagem vermelha do cateter orientavel.

ADVERTENCIA: se nao fechar o fluxo para a porta de irrigacao da pega de encaixe, pode provocar uma embolia gasosa.

Abra a cobertura de sutura vermelha, corte a sutura e retire a sutura do cateter orientavel. Volte a colocar o conjunto de libertagdo.

AVISO: nédo corte a sutura, néo liberte o encaixe nem prossiga com os restantes passos até que a posicao do encaixe e a captura
adequada das cuispides mitrais tenham sido verificadas por ecocardiografia e fluoroscopia.

ADVERTENCIA: a posicio incorreta do encaixe pode resultar em fuga paravalvular e/ou danos na estrutura cardiaca que exijam
reparacao cirurgica ou outra intervengao.

9

Desdobre o cateter orientdvel. Remova lentamente o cateter orientével, deixando a bainha guia no lugar.

10

Antes de remover o cateter orientavel, aspire e irrigue a bainha guia. Remova totalmente o cateter orientavel.

1

Verifique se o encaixe permanece a uma profundidade ventricular inferior ou igual a 12 mm do plano mitral.

8.3.7 Colocacgao da valvula SAPIEN M3

Passo Procedimento

1 Oriente a ponta da bainha guia para o meio do encaixe implantado.

2 Insira um pigtail (= 120 cm de comprimento) com um fio-guia rigido de 0,035 pol. pré-carregado na bainha guia e avance através do
meio do encaixe implantado. Verifique a localizacéo do fio-guia através de ecocardiografia e fluoroscopia.
ADVERTENCIA: a verificacao fluoroscépica e ecocardiografica 3D (visdao de eixo curto) tem de ser utilizada para confirmar que
o fio-guia passa pelo meio do encaixe e tem movimento irrestrito. Caso contrario, tal pode resultar na ativacao da valvula
fora do local pretendido, embolizacao da valvula e/ou danos na estrutura cardiaca que exijam reparacgdo cirtrgica ou outra
intervencao.

3 Remova o cateter pigtail enquanto mantém a posicdo do fio-guia no ventriculo esquerdo.

4 Confirme se a valvula estd comprimida na orientagao correta antes da insergao.

5 Insira a vélvula comprimida e o carregador totalmente na bainha guia.
AVISO: a valvula ndo deve permanecer na bainha guia por mais de 5 minutos, para prevenir possiveis danos nas cuspides e
possivel impacto na funcionalidade da valvula.

6 Aspire e irrigue a bainha guia.

7 Ligue uma seringa de 50 cm® ou maior com > 40 ml de solucéo salina heparinizada. Deixe a torneira de passagem aberta para a bainha
guia.
ADVERTENCIA: se nao ligar uma seringa de 50 cm® ou maior com > 40 ml de solugcio salina heparinizada a bainha guia e nao
deixar a torneira de passagem aberta na seringa, é possivel que entre ar na auricula esquerda.

8 Avance a valvula comprimida para fora do carregador.

9 Retire e destaque o carregador.

10 Avance a valvula comprimida até que a ponta do sistema de colocagao da vélvula esteja na ponta da bainha guia.

1 Verifique se a valvula esta corretamente posicionada utilizando os marcadores de alinhamento da valvula.

12 Feche a torneira de passagem e retire a seringa da bainha guia.

13 Certifique-se de que a bainha guia estd menos de 25% dobrada.

14 Avance o sistema de colocagédo da valvula até que metade da vélvula saia da ponta da bainha guia.
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Passo Procedimento

15 Aplique uma dobragem adicional (até 60%) e/ou uma torgao a bainha guia para obter coaxialidade com o encaixe.

16 Avance totalmente a valvula para fora da bainha guia e posicione-a no encaixe.

Nota: havera uma alteracao na forca quando a valvula sair da bainha guia. Avance a vélvula lentamente para garantir que
a valvula ndo interage com o encaixe. Tenha cuidado para minimizar a interagao entre o encaixe e a vélvula durante o
posicionamento da valvula.

17 Retraia a ponta do cateter flexivel para os marcadores duplos. Bloqueie o bloqueio do baldo. Desdobre e retraia a ponta da bainha guia
para os marcadores duplos.

18 Verifique a posicéo correta da valvula em relacao ao encaixe antes da ativacao da valvula.

19 Inicie a ativacdo da valvula:
a) Desbloqueie o dispositivo de insuflacdo fornecido pela Edwards Lifesciences.
b) Mantenha a ventilagao e inicie a estimulacao rapida.

c) Ative avalvula através de uma insuflacao lenta e controlada, utilizando todo o volume do dispositivo de insuflagdo e mantenha
durante 3 segundos.

d) Esvazie o baldo. Assim que o cateter-balao estiver completamente vazio, desligue o pacemaker e retome a ventilacdo.

20 Prepare-se para a p6s-dilatacdo:

Adicione 4 ml de solugdo salina heparinizada com contraste (85:15) ao dispositivo de insuflagdo ou ao baldo através da torneira de
passagem de 3 vias.

21 Verifique a posicéo correta do baldo em relacéo a valvula.

22 Inicie a pos-dilatagéo:
a) Desbloqueie o dispositivo de insuflacdo fornecido pela Edwards Lifesciences.
b) Mantenha a ventilagdo e inicie a estimulacao rapida (se desejado).

) Pos-dilate a valvula insuflando o baldo com todo o volume no dispositivo de insuflagdo e mantenha durante 3 segundos.

n

d) Esvazie o baldo. Assim que o cateter-balao estiver completamente vazio, desligue o pacemaker e retome a ventilacdo (se utilizada).

23 Verifique se a ponta do cateter flexivel esta bloqueada sobre os marcadores duplos e se a bainha guia esta parcialmente desdobrada.
Retraia o sistema de colocacao da vélvula para dentro da bainha guia.

24 Se o sistema de colocacdo da vélvula ndo for imediatamente removido, aspire e irrigue a bainha guia com 30 ml de solugéo salina
heparinizada.

8.3.8 Remogao do sistema SAPIEN M3

Passo Procedimento
1 Retire o sistema de colocagéo da valvula da bainha guia.
2 Retire a bainha guia de acordo com as Instrucdes de utilizacdo da bainha guia Edwards 23F.
3 Feche o local de acesso de acordo com o padréo de cuidados.
9.0 Apresentacao

A valvula SAPIEN M3 é fornecida esterilizada com solucao de glutaraldeido. A valvula é fornecida nao pirogénica, numa embalagem a qual foi aplicado um selo
inviolavel.

O cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3, o sistema de colocacao do Edwards Commander M, o compressor SAPIEN M3 e o sistema de estrutura para
estabilizador SAPIEN s&o esterilizados por éxido de etileno.

9.1 Armazenamento

A valvula SAPIEN M3 tem de ser armazenada entre 10 °C a 25 °C (50 °F a 77 °F). Cada vélvula é fornecida numa caixa contendo um indicador de temperatura, para
detetar a exposicao da valvula a temperaturas extremas.

O cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3, o sistema de estrutura para estabilizador SAPIEN, o compressor SAPIEN M3, o sistema de colocacdo Edwards
Commander M e os dispositivos de apoio devem ser armazenados num local fresco e seco.

10.0 Informacgoes de seguranca sobre ressonancias magnéticas (RM)

A Utilizacdo condicionada em ambiente de RM

Os testes nao clinicos demonstraram que o encaixe SAPIEN M3, com uma valvula SAPIEN M3 ativada, pode ser utilizado de forma condicional em ambiente de RM.
Um doente pode ser examinado em seguranga, imediatamente ap6s a colocacdo desta valvula, nas seguintes condicdes:

« Campo magnético estaticode 1,5 Tesla (T)ou 3 T.

+ Campo de gradiente magnético espacial igual ou inferior a 4000 Gauss/cm (40 T/m).

- Taxa de absorgao especifica média de corpo inteiro (WB-SAR) maxima comunicada pelo sistema de RM de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal).
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Nas condigbes de exame definidas acima, prevé-se que o encaixe e a valvula produzam um aumento de temperatura igual ou inferior a 2 °C apds 15 minutos de

exame continuo.

Em testes nao clinicos, o artefacto da imagem causado pelo dispositivo pode estender-se, aproximadamente, 1,1 cm do encaixe e da valvula, quando examinado

com uma sequéncia de impulsos de ecografia com gradiente e um sistema de RM de 3,0 T. O limen da valvula no interior do encaixe foi parcial a totalmente

obscurecido nas imagens de ecografia com spin e com gradiente.

11.0 Informacgoes qualitativas e quantitativas relacionadas com a valvula SAPIEN M3 e o encaixe SAPIEN M3

Este dispositivo contém a(s) seguinte(s) substancia(s) definida(s) como CMR 1B numa concentragao 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.

Para a valvula e o encaixe, as tabelas seguintes mostram as informagoes qualitativas e quantitativas sobre os materiais e substancias:

Tabela 1: Valvula cardiaca transcateter SAPIEN M3

Substancia CAS Intervalo de massa modelo (mg)
Cobalto 7440-48-4 319-427
Niquel 7440-02-0 361 -405
Polietileno tereftalato 25038-59-9 386

Crémio 7440-47-3 208-230
Politetrafluoroetileno 9002-84-0 203

Colagénio, bovino, polimeros com glutaraldeido 2370819-60-4 141
Molibdénio 7439-98-7 98,5-115
Polietileno 9002-88-4 31,3

Ferro 7439-89-6 0-109

Titanio 7440-32-6 0-109
Diéxido de titanio 13463-67-7 1,44-2,13
Manganés 7439-96-5 0-1,64
Silicone 7440-21-3 0-1,64
Triéxido de antiménio 1309-64-4 0,461

Carbono 7440-44-0 0-0,274
Polibutilato 24936-97-8 0,246

Boro 7440-42-8 0-0,164
Fosforo 7723-14-0 0-0,164
Enxofre 7704-34-9 0-0,109

D&C Green N.° 6 128-80-3 0,0356 - 0,0372
Didxido de silicone 7631-86-9 0,00381
Erucamida 112-84-5 0,00370-0,00379
4-acido dodecilbenzenossulfonico 121-65-3 0,000399

Tabela 2: Encaixe SAPIEN M3

Substancia CAS Intervalo de massa modelo (mg)
Politetrafluoroetileno 9002-84-0 1010

Niguel 7440-02-0 710-742
Titanio 7440-32-6 557-593
Polietileno tereftalato 25038-59-9 79,7

Platina 7440-06-4 20,3
Polietileno 9002-88-4 10,7

Iridio 7439-88-5 2,25

Cobalto 7440-48-4 0-0,651
Ferro 7439-89-6 0-0,651
Carbono 7440-44-0 0-0,521
Oxigénio 7782-44-7 0-0,521
Dioxido de titanio 13463-67-7 0,195 - 0,466
Nidbio 7440-03-1 0-0,326
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Substéincia CAS Intervalo de massa modelo (mg)
Crémio 7440-47-3 0-0,130

Cobre 7440-50-8 0-0,130

Trioxido de antimoénio 1309-64-4 0,0964

Hidrogénio 1333-74-0 0-0,0651

Azoto 7727-37-9 0-0,0651

Erucamida 112-84-5 0,000813 - 0,000830

4-3cido dodecilbenzenossulfénico 121-65-3 0,0000875

12.0 Resumo sobre seguranca e desempenho clinico

O Resumo sobre seguranga e desempenho clinico foi adaptado de acordo com a andlise de avaliagao clinica pelo organismo notificado sobre o qual foi concedida
a certificacao CE. O Resumo sobre seguran¢a e desempenho clinico contém um resumo relevante das mesmas informacoes.

O organismo notificado tomou conhecimento e concordou com as razbes de risco-beneficio para a seguranca e eficacia a curto e longo prazo do sistema SAPIEN
M3.

Foi estabelecida a conformidade de todo o sistema SAPIEN M3 com os requisitos de desempenho (MDR GSPR) para a seguranca (MDR GSPR1), o desempenho
(MDR GSPR1), a aceitagao 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.

Ap6s o lancamento da Base de dados europeia de dispositivos médicos/Eudamed, consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed para um Resumo sobre
seguranca e desempenho clinico deste dispositivo médico.

13.0 Identificacao unica do dispositivo - Identificador do dispositivo (UDI-DI) basico

O UDI-DI basico é a chave de acesso para informacdes relacionadas com o dispositivo introduzidas na Eudamed. O UDI-DI basico para a valvula cardiaca
transcateter SAPIEN M3, o cateter orientdvel de encaixe SAPIEN M3 e o sistema de colocacdo Edwards Commander M pode ser utilizado para localizar o Resumo
sobre seguranca e desempenho clinico.

As tabelas seguintes contém os UDI-DI basicos:

Produto Modelo UDI-DI basico

Valvula cardiaca transcateter SAPIEN M3 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP

Cateter orientavel de encaixe SAPIEN M3 9880DDS 0690103D003M3D000L6
Sistema de colocacdo Edwards Commander M 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Vida util prevista para o dispositivo

A vida util prevista do encaixe SAPIEN M3 e da vélvula SAPIEN M3 é de, pelo menos, 5 anos, com base em rigorosos testes de durabilidade pré-clinicos e na
conclusao bem-sucedida de 5 anos de testes de desgaste simulado realizados de acordo com normas de teste de valvulas reconhecidas internacionalmente. O
desempenho real ao longo da vida util depende de multiplos fatores bioldgicos e pode variar de doente para doente.

15.0 Informacoes para o doente

Os cartdes de implante do doente séo fornecidos com a vélvula SAPIEN M3 e o encaixe SAPIEN M3. Ap6s a implantacdo, preencha todas as informagdes solicitadas
e forneca os cartdes de implante ao doente. Os nlimeros de série encontram-se nas embalagens. Estes cartées de implante permitem que os doentes indiquem
aos prestadores de cuidados de saude o tipo de implante que possuem quando procurarem assisténcia médica.

16.0 Eliminacao da valvula e do dispositivo recuperado

Uma vélvula SAPIEN M3 e/ou um encaixe SAPIEN M3 explantados devem ser colocados numa solucéo fixadora histolégica adequada, como formalina a 10% ou
glutaraldeido a 2%, e devolvidos a empresa. Nestas condi¢des, ndo é necessério refrigerar. Contacte a Edwards Lifesciences para solicitar um kit de explantacéo.

Os dispositivos usados podem ser eliminados da mesma forma que os residuos hospitalares e materiais que constituem risco bioldgico. Nao existem riscos
especiais ou incomuns relacionados com a eliminagao dos dispositivos. Para a eliminacdo dos acessoérios reutilizaveis, consulte as Instrugdes de utilizagdo de
acessorios reutilizaveis Edwards.

17.0 Estudos clinicos

Para informacoes sobre estudos clinicos, consulte o Resumo sobre seguranga e desempenho clinico para obter os resultados clinicos.
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Systém transkatetriza¢ni nahrady mitralni chlopné SAPIEN M3

e

Navod k pouziti

Implantaci ukotvovaciho prvku SAPIEN M3 a transkatetrizacni srdecni chlopné SAPIEN M3 smi provadét pouze lékafri, ktefi absolvovali Skoleni

spolecnosti Edwards Lifesciences.

1.0 Popis prostiedku
Systém transkatetriza¢ni nahrady mitralni chlopné SAPIEN M3 (oznacovany také jako systém SAPIEN M3) sestava z nasledujicich prostredka:
Nazev produktu Model/REF
Transkatetrizacni srdecni chloperi SAPIEN M3 9880TFX29M
Riditelny katétr ukotvovaciho prvku SAPIEN M3[! 9880DDS
Zavadéci systém Edwards Commander M 9880CM29
Tvarovaci zafizeni SAPIEN M3 9880CR
Systém kolejnice pro stabilizator SAPIEN 9880SRS
("1 Obsahuje fiditelny katétr, ukotvovaci prvek a pfisludenstvi pro pfipravu.
(21 Obsahuje loader a zarazku tvarovaciho zafizeni.
Systém SAPIEN M3 je urcen k pouZziti s nasledujicimi produkty:
Nazev produktu Model/REF
Zavéadéci pouzdro Edwards 23 Fr(!] 9880GS
Uzamykaci injekéni stfikacka Edwards 96406
("1 Obsahuje zavadéc.
Systém SAPIEN M3 je urcen k pouziti s nasledujicimi podpdrnymi prostfedky:
Pfislusenstvi Edwards k jednordzovému pouziti:
Nazev produktu Model/REF
Stolek Edwards 9880T
Opakované pouZzitelné prislusenstvi Edwards:
Nazev produktu Model/REF
Platforma pro opakované pouziti Edwards 10000UP
Deska pro opakované pouziti Edwards 10000PT
Opakované pouzitelna kolébka Edwards 10000CR

- Transkatetriza¢ni srdec¢ni chlopen SAPIEN M3 (obrazek 1)

Transkatetriza¢ni srde¢ni chloper SAPIEN M3 (oznacovand také jako chlopen SAPIEN M3 nebo chlopen) je bioprotéza, kterd se sklada z balénkem
expandovatelného rentgenkontrastniho ramu z kobaltu a chromu, tfi cipt z hovéziho perikardu, vnitiniho textilniho dilu z polyetylenteraftalatového (PET)
textilniho kryti a celordmového vnéjsiho textilniho dilu. Vtok a vytok rdmu chlopné jsou pokryty expandovanym polytetrafluoretylenem (ePTFE). Zelena linie Siti
indikuje vtok rdmu chlopné. Veskery hovézi perikard se o3etfuje procesem Carpentier-Edwards ThermaFix.

Velikost chlopné

Vyska chlopné

29 mm

22,5mm

« Riditelny katétr ukotvovaciho prvku SAPIEN M3 (obrazek 2)

Riditelny katétr ukotvovaciho prvku SAPIEN M3 (oznacovany také jako fiditelny katétr) se pouziva k zavedeni ukotvovaciho prvku SAPIEN M3 (oznacovany také
jako ukotvovaci prvek) na ur¢ené misto a sestava z ukotvovaciho prvkuy, fiditelného katétru, rukojeti ukotvovaciho prvku, odnimatelného rukévu s hydrofilnim
potahem a pfislusenstvi pro pfipravu prostfedku. Rukojet fiditelného katétru sestava ze dvou (2) kolecek ovladajicich ohebnost, kolecka ovladajiciho ohebnost
hrotu a kolecka ovladajiciho ohebnost zadni ¢asti, které ovladaji ohebnost fiditelného katétru a usnadnuji pfistup do levé komory. Dva (2) rentgenkontrastni
krouzky vymezuiji oblasti ohybu hrotu a ohybu zadni ¢asti Fiditelného katétru. Riditelny katétr obsahuje rentgenkontrastni hrot. Rukojet ukotvovaciho prvku
usnadnuje posun ukotvovaciho prvku vpfed a/nebo jeho vytazeni a Ize ji zajistit na Fiditelném katétru. Ukotvovaci prvek obepina nativni mitralni cipy a vyviji na
mitralni aparat tlak smérem dovnitf, ¢imz pfitahuje cipy a chordy do stfedu ukotvovaciho prvku a ptiblizuje papilarni svaly, aby vytvofil zavadéci zonu pro chlopen
SAPIEN M3. Upevnovaci prvek je pfipevnén k rukojeti upevnovaciho prvku pomoci stehu. Ukotvovaci prvek ma nitinolové jadro, které je pokryto ePTFE trubkou
a PET opletenim. Produkt obsahuje také samoexpandujici chrani¢ PVL vyrobeny z nitinolového opleteni pokrytého PET, ktery expanduje na medialni komisure
nativni mitraIni chlopné. Ukotvovaci prvek obsahuje jednu (1) rentgenkontrastni znacku k vizualizaci spravného umisténi rozvinuti v anatomickych podminkach
a dvé (2) rentgenkontrastni znacky k vizualizaci kone¢ného umisténi rozvinuti chranice PVL. Odnimatelny rukav zakryva ukotvovaci prvek béhem obepinani. Je

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN M3,
SAPIEN, SAPIEN M3 a ThermaFix jsou ochranné znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
piislusnych vlastnikd.
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navrzen, aby usnadnil obepinani mitralniho aparatu, a po umisténi ukotvovaciho prvku v anatomické strukture se odstrani. Rukav obsahuje rentgenkontrastni
znacku, kterd usnadnuje vizualizaci. Uvolriovaci souprava na proximalnim konci rukojeti ukotvovaciho prvku umoziiuje uvolnéni nebo napnuti stehu. Steh Ize
prestfihnout, aby se ukotvovaci prvek uvolnil z rukojeti ukotvovaciho prvku. Dal$i dodané pfislusenstvi (dva bilé kryty konektoru typu luer, jeden ¢erveny uzaviraci
kohout, jedna prodluzovaci hadicka a jeden aspira¢ni adaptér) se ma pouzivat béhem piipravy prostredku.

Model Ucinna délka dFiku Vnéjsi prameér diiku

9880DDS 113 cm 18 Fr (6,2 mm)

« Zavadéci systém Edwards Commander M (obrazek 3)

Zavadéci systém Edwards Commander M (oznacovany také jako zavadéci systém) se pouziva k zavedeni chlopné SAPIEN M3 a sestava z balonkového katétru

a ohebného katétru. Zavadéci systém chlopné obsahuje zizeny hrot k usnadnéni prichodu nativni chlopni / ukotvovacim prvkem. Rukojet sestéva z kolecka
ovladajiciho ohebnost a zamku baldnku. Balénkovy katétr obsahuje rentgenkontrastni znacky, které definuji misto tvarovani chlopné. Rentgenkontrastni dvojita
znacka proximalné k balonku indikuje polohu ohebného katétru a zavadéciho pouzdra béhem rozvijeni. Kryt baldnku a zarovnavaci nastroj tvarovaciho zafizeni
jsou zabaleny na zavadécim systému chlopné. Soucasti lumina vodiciho dratu je mandrén. Zarovnavaci nastroj tvarovaciho zatizeni pomaha pfi tvarovani chlopné
na balének na uréeném misté. Soucésti baleni je odlupovaci loader a dvoudilnd zaradzka tvarovaciho zafizeni. Parametry plnéni pro rozvinuti chlopné jsou
nasledujici:

Model Ucinna délka dFiku Vnéjsi pramér diiku Objem pInéni Vnéjsi pramér balonku
9880CM29 112cm 16 Fr (5,4 mm) 33 ml (Gvodni) 30 mm
37 ml (po dilataci) 31 mm

- Systém kolejnice pro stabilizator SAPIEN (obrazek 4)

Systém kolejnice pro stabilizadtor SAPIEN (oznacovany také jako stabilizator) pfidrzuje zavadéci pouzdro a fiditelny katétr za icelem podpory a udrzovani polohy
katétru. Musi se pouzivat ve spojeni s podputrnym pfislusenstvim k jednorazovému nebo opakovanému pouziti.

« Tvarovaci zafizeni SAPIEN M3 (obrazek 5)

Tvarovaci zafizeni SAPIEN M3 (oznacované také jako tvarovaci zafizeni) redukuje priimér chlopné tak, aby ji bylo mozné upevnit na zavadéci systém Edwards
Commander M. Tvarovaci zafizeni se skldda z krytu a kompresniho mechanismu, ktery se uzavird pomoci rukojeti na krytu, a zardzky tvarovaciho zafizeni.

« Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr

Informace o zavadécim pouzdie Edwards 23 Fr (oznacované také jako zavadéci pouzdro) naleznete v navodu k pouziti zavadéciho pouzdra Edwards 23 Fr (dale
jako navod k pouziti zavadéciho pouzdra Edwards 23 Fr).

- Stolek Edwards
Informace o stolku Edwards (oznacovany také jako stolek) naleznete v navodu k pouziti stolku Edwards (dale jako navod k pouziti stolku Edwards).
- Opakované pouzitelné prislusenstvi Edwards

Informace o opakované pouzitelném pfislusenstvi Edwards (oznac¢ované také jako opakované pouzitelné prislusenstvi) naleznete v navodu k pouziti platformy pro
opakované pouziti (model 10000UP), desky pro opakované pouziti (model 10000PT) a opakované pouzitelné kolébky (model 10000CR) (déle jen ndvod k pouziti
opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards).

» Uzamykaci injek¢ni stfikacka Edwards

Informace o uzamykaci injek¢ni stiikacce Edwards (oznacované také jako plnici zafizeni) naleznete v navodu k pouziti uzamykaci injekéni stiikacky Edwards (dale
jako navod k pouziti uzamykaci injekeni stfikacky Edwards).

Poznamka: Ke stanoveni spravného objemu je nutné zavadéci systém Edwards Commander M pouzivat s plnicim zafizenim poskytnutym spolecnosti
Edwards Lifesciences.

2.0 Urceny uzivatel a uréené pouziti / uréeny ucel

2.1 Uréeni uzivatelé

Urceni uzivatelé systému SAPIEN M3 zahrnuji dvé skupiny uzivatelG:

Jedna skupina urcenych uzivatell je zodpovédna za pfipravu prostiedku a zahrnuje zdravotni sestry na operacnich sélech nebo kardiovaskularni techniky, ktefi
absolvovali skoleni spole¢nosti Edwards Lifesciences, nebo certifikované zastupce pro terén spole¢nosti Edwards.

Druha skupina uréenych uzivatell je zodpovédna za pouziti prostiedku pii zékroku a zahrnuje intervencni kardiology nebo kardiovaskularni chirurgy.
2.2 Uréené pouziti / uréeny ucel

Transkatetriza¢ni srde¢ni chlopers SAPIEN M3 je uréena k ndhradé mitralni chlopné. Riditelny katétr ukotvovaciho prvku SAPIEN M3 je uréen k zavedeni
ukotvovaciho prvku SAPIEN M3 na jeho urcené misto. Ukotvovaci prvek SAPIEN M3, ktery je pfipevnén k fiditelnému katétru ukotvovaciho prvku SAPIEN M3, je
urcen k vytvoreni oblasti zavedeni pro implantaci chlopné SAPIEN M3. Zavadéci systém Edwards Commander M je uré¢en k usnadnéni umisténi chlopné SAPIEN
M3. Tvarovaci zafizeni a zarazka tvarovaciho zafizeni SAPIEN M3 jsou urceny k redukci prdméru chlopné, coz umozni ptipojeni chlopné SAPIEN M3 na zavadéci
systém Edwards Commander M. Systém kolejnic pro stabilizator SAPIEN je urcen k fixaci zavddéciho pouzdra Edwards 23 Fr a fiditelného katétru ukotvovaciho
prvku SAPIEN M3 za ucelem podpory a udrZeni polohy katétru.

3.0 Uréena populace pacienti a indikace pouziti

3.1 Uréena populace pacientl

Systém SAPIEN M3 je urcen pro dospélé pacienty s regurgitaci mitralni chlopné.
3.2 Indikace pouziti

Systém SAPIEN M3 je indikovén k [é¢bé pacientd se symptomatickou mitralni regurgitaci (stfedné tézka az tézka nebo tézka MR), pro které jsou dle posouzeni
kardiologického tymu chirurgicky zakrok nebo transkatetriza¢ni 1é¢ba edge-to-edge nevhodné.
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4.0 Kontraindikace

Pouzivani systému a prislusenstvi SAPIEN M3 je kontraindikovano u pacientt s nasledujicimi stavy:

znamky nitrosrde¢niho Utvaru, trombu, vegetace, aktivni infekce nebo endokarditidy,
neschopnost tolerovat heparin podavany béhem zakroku,
neschopnost tolerovat antikoagula¢ni/antiagregacni lécbu.

5.0 Varovani

Prosttedky systému SAPIEN M3 jsou navrzeny, uréeny a distribuovany STERILNI a pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte tyto prosttedky ani je
nepouzivejte opakované. Neexistuji Zddné Udaje zarucuijici, ze tyto prostfedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funk¢ni. Stolek

a opakované pouzitelné pfislusenstvi jsou nesterilni.

S prostredky systému SAPIEN M3 se nesmi nespravné zachdzet ani se tyto prostfedky nesmi pouzivat, pokud baleni nebo kterékoli soucasti nejsou sterilni, byly
otevieny nebo jsou poskozeny (napt. zalomené ¢i natazené) nebo pokud uplynulo datum exspirace.

U pacient0 s precitlivélosti na kobalt, nitinol (nikl nebo titan) chrom, molybden, mangan, kiemik, hovézi tkan a/nebo polymerni materialy se mlze vyskytnout
alergicka reakce / imunologicka odpovéd na tyto materialy.

K rychlejsimu poskozeni chlopné mdze dojit u pacientl s narusenym metabolismem kalcia.

Pfi implantaci chlopné pacientdim s klinicky vyznamnym onemocnénim véncitych tepen je nutna zvysena pozornost, protoze to muze zpUsobit ischemii
myokardu.

Pred zavedenim musi chlopen vzdy zdstat hydratovana a nesmi byt vystavena jinym roztokdim, nez je jeji prepravni skladovaci roztok a sterilni fyziologicky
proplachovaci roztok. V pfipadé, Ze s cipy chlopné bylo nespravné zachédzeno nebo byly poskozeny béhem kterékoli ¢asti zakroku, bude nutné chloper vyménit.
Pokud je pecet viditelné poSkozend, pokud neni chloper zcela ponofend ve skladovacim roztoku, pokud je indikator teploty aktivovany, pokud je chloper
poskozena nebo pokud uplynulo datum exspirace, chlopen nepouzivejte.

Neptidavejte ani neaplikujte antibiotika do skladovaciho roztoku, proplachovacich roztokl nebo chlopné.

Lékar musi pred vlastni implantaci ovéfit spravnou orientaci chlopné.

Zakrok musi byt proveden pod 3D echokardiografickou a skiaskopickou kontrolou. Nékteré zakroky provadéné pod skiaskopickou kontrolou jsou spojeny

s rizikem radia¢niho poskozeni klze. Toto poskozeni muze byt bolestivé a dlouhotrvajici a mize zanechat popaleniny.

Pouziti nadmérného mnozstvi kontrastniho média muze zpUsobit selhani ledvin. Pfed zakrokem zmétte hladinu kreatininu pacienta. PouZivani kontrastniho
média je nutno monitorovat.

Je nezbytné sledovat stimula¢ni elektrody béhem celého zakroku, aby se predeslo moznému riziku perforace stimulacni elektrodou.

V pripadé poruchy prostifedku nebo poskozeni prostiedku béhem pouzivani (napf. destruktivni deformace katétru, prasknuti balonku atd.) prostiedky bezpecné
vyjméte. Pokud neni mozné prostiedky bezpecné vyjmout, doporucuje se piejit k chirurgickému zékroku.

Pfed rozvinutim chlopné je nutné dle 3D echokardiografického a skiaskopického vysetieni (zobrazeni v kratké ose) potvrdit, ze vodici drat prochazi sttedem
implantovaného ukotvovaciho prvku a ma neomezeny pohyb. V opa¢ném piipadé muze dojit k chordalni rupture a/nebo k rozvinuti chlopné mimo cilové
umisténi.

Nespravné umisténi ukotvovaciho prvku a/nebo chlopné muiize vést k obstrukci vytokové ¢asti levé komory, paravalvularnimu leaku (PVL), migraci chlopné nebo
embolizaci chlopné.

Prijemci chlopni musi dodrzovat vhodny antikoagulaéni rezim, ktery urci Iékaf na zékladé individualnich potfeb subjektu po dobu minimélné 6 mésica.
Nedodrzeni antikoagulace a kryti povede k tromboéze chlopné. U subjekt(, které dostavaji antagonisty vitaminu K, je cilovy rozsah INR 2,5 az 3,5. Po 6 mésicich se
pokracovani antitrombotické 1écby doporucuje podle tolerance.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Glutaraldehyd mUze zpUsobit podrazdéni kiize, oci, nosu a hrdla. Vyhybejte se déletrvajicimu ¢i opakovanému vystaveni uc¢inkdim roztoku a jeho vdechnuti.
Pouzivejte pouze v dostate¢né vétraném prostoru. Pokud dojde ke kontaktu s kiiZi, okamzZité oplachnéte zasazené misto vodou; v pfipadé kontaktu s o¢ima
okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc. Podrobnéjsi informace o ucincich vystaveni glutaraldehydu najdete v bezpec¢nostnim listu materialu, ktery je k dispozici
u spole¢nosti Edwards Lifesciences.

Mezi dalsi bezpecnostni opatieni pro transseptalni nahradu mitrdlni chlopné patii abnormality v duté Zile, které vylucuji bezpecny transvendzni femoralni
pfistup pro transseptélni cestu, pfitomnost okludéru sifiového septa nebo kalcium, které brani bezpe¢nému transseptalnimu pfistupu.

U pacientd s jiz zavedenou protézou je nutné vyhodnotit umisténi, tvar, konstrukci a vlastnosti této protézy (napf. aortalni protéza rozvinuta v nizké pozici,
pevny nebo maly anuloplasticky krouzek, septalni okludér), protoze protéza muze prekdazet rozvinuti systému SAPIEN M3 nebo funk¢nosti ¢i Zivotnosti
ukotvovaciho prvku / chlopné.

U pacientd s kalcifikaci anulu mitralni chlopné je nutné vyhodnotit charakteristiky vapenaté a mitralni patologie, protoZze mohou zasahovat do trajektorie
ukotvovaciho prvku béhem rozvijeni, vést k nespravné poloze ukotvovaciho prvku / chlopné a/nebo zvysovat riziko PVL.

Subvalvuldrni anatomie pacienta ma byt vyhodnocena z hlediska charakteristik papilarnich svald, chordy a stény komory, protoze m{ize narusit rozvinuti
ukotvovaciho prvku nebo mu zabranit.

Pacienti s nasledujicimi charakteristikami maji zvy$ené riziko PVL, coz mize vést k hemolyze a/nebo intervenci:

- naru$ena integrita cipu (napf. perforace, endokarditida, Barlowdv syndrom),

- ochabnuti nebo prolaps v komisurach,

« ochabnuti nebo prolaps na cipu P3 ve spojeni s komisuralni vzdalenosti > 42 mm,

- jakékoli velké ochabnuti nebo prolaps kromé komisur.

Rozvijeci baldnek nepliite piilis, aby se zachovala spravna koaptace cipd chlopné.

U pacient s rizikem infekce protetické chlopné a endokarditidy se doporucuje po zakroku vhodna antibioticka profylaxe.

Pro chlopen nebyla stanovena dlouhodobd Zivotnost. Doporucuje se pravidelné nasledné sledovani Iékafem, aby se zhodnotila funkce chlopné.
Bezpecnost a Gicinnost systému SAPIEN M3 nebyla stanovena u pacientl s nasledujicimi stavy:

- enddiastolicky pramér levé komory > 75 mm,

. vzdalenost mezi komisurami = 50 mm,
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ejekeni frakce levé komory pod 25%,

zavazna dysfunkce pravé komory,

zavazna kalcifikace mitralniho anulu,

anamnéza transplantace srdce,

tézka plicni hypertenze,

krevni dyskrazie definovana jako: leukopenie (WBC < 3000 bunék/ul), akutni anémie (Hb < 9 g/dl), trombocytopenie (pocet krevnich destic¢ek
< 50 000 bunék/pl) nebo anamnéza hemoragické diatézy ¢i koagulopatie,

zeny, které jsou téhotné nebo koji,
. déti.
7.0 Potencialni nezadouci pfihody

Se zékrokem a pouzitim prostfedku jsou spojena nésledujici potencialni rizika véetné potencidlnich komplikaci pfistupu spojenych se standardni srde¢ni
katetrizaci a potencialnich rizik anestezie a pouziti angiografie:

o umrti,

mrtvice nebo neurologicka dysfunkce,

kardiovaskularni poranéni — komplikace tykajici se srdec¢nich struktur,

kardiovaskularni poranéni - komplikace tykajici se cév,

kardiovaskularni poranéni - komplikace tykajici se mista pristupu,

srdecni selhdni nebo nizky srde¢ni vydej / zhorseni srde¢niho selhani,
nedostate¢na funkce ledvin nebo selhani ledvin,

kardiogenni 3ok,

srdecni piihoda,

perikardialni efuze nebo srde¢ni tamponada,

tromboembolie zahrnujici vzduch, kalcifikovany material chlopné nebo trombus,

retroperitonealni krvaceni,

arytmie,

hypertenze nebo hypotenze,

nova nebo zhorsena chlopenni regurgitace,

krvaceni/hematom/hemoragie,

hemolyza, kterd mlize vyzadovat transfuzi nebo intervenci,

trombdza prostiedku/chlopné,

respiracni nedostatecnost nebo respira¢ni selhani,

paravalvularni nebo transvalvularni leak,

zhorseni stavu prostfedku (opotfebovani, zlomeni, kalcifikace nebo jiné),
reoperace/reintervence,

explantace prostredku,

pleuralni efuze,
obstrukce LVOT,
akutni operace srdce,

konverze na operaci srdce,

hrudni krvaceni,

stendza chlopné,

infarkt myokardu,

plicni edém,

tranzitorni ischemicka ataka véetné clusterd,

migrace, nespravnd poloha nebo embolizace prostiedku,

infekce vcetné sepse a endokarditidy,

alergicka reakce na anestezii, kontrastni médium nebo materidly prostiedku,

poskozeni nativni chlopné (natrzeni/odtrzeni cipu, retrakce cipu, zesileni cipu nebo jiné),

strukturalni poskozeni chlopné (opotiebeni, zlomeni, kalcifikace, natrZeni cipu / odtrzeni cipu ze sloupk stentu, retrakce cipu, natrzeni linie Siti soucasti
protetické chlopné, ztlusténi, stendza),

nestrukturalni dysfunkce chlopné,

atridlni septalni defekt,

synkopa,

defekt kondukéniho systému, ktery miize vyzadovat trvaly kardiostimuldtor,

popaleni klze,

mechanické selhani zavadéciho systému a/nebo pfislusenstvi,

rozvinuti chlopné na neur¢eném misté,

abnormalni laboratorni hodnoty (v¢etné elektrolytické nerovnovéhy),

angina pektoris,

anémie,

horecka,
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.+ zZanét,
« bolest nebo zmény v misté pfistupu.

Pro pacienta / uZivatele / tieti stranu v Evropském hospodaiském prostoru: Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani
dojde k zadvazné piihodé, oznamte to vyrobci a pfislusnému vnitrostatnimu organu, jehoz tidaje naleznete na adrese https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

8.0 Navod k pousziti

8.1 Pozadované vybaveni:

standardni vybaveni laboratore pro srde¢ni katetrizaci,

skiaskopie (fixni, mobilni nebo semimobilni skiaskopické systémy vhodné k pouziti pfi perkutannich koronarnich intervencich),
3D transezofagealni echokardiograficky systém,

nastroje pro transseptalni pfistup,

extra tuhé vodici draty o prdméru 0,89 mm (0,035") s vyménnou délkou,

predtvarovany tuhy drat typu TAVR s vyménnou délkou (= 270 cm),

katétr se zahnutym koncem (pigtail) délky = 120 cm,

docasny kardiostimuldtor a stimulaéni elektrody,

vaky sterilniho heparinizovaného fyziologického roztoku (2000 1U/l) (x2),

infuzni pumpy (x2) a hadicky infuzni pumpy,

sterilni prodluzovaci hadicka, délka > 36" (x2),

sterilni oplachovaci misky (x6), fyziologicky roztok, heparinizovany fyziologicky roztok, fedéna rentgenkontrastni latka (15 ml kontrastni latky: 85 ml
heparinizovaného fyziologického roztoku),

chloper SAPIEN M3,

zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr,

fiditelny katétr ukotvovaciho prvku SAPIEN M3,

zavadéci systém Edwards Commander M,

uzamykaci injekéni stfikacka Edwards,

systém kolejnice pro stabilizator SAPIEN,

tvarovaci zarizeni SAPIEN M3,

stolek Edwards nebo opakované pouzitelné prislusenstvi Edwards.

8.2 Manipulace s prostfedkem a jeho pfiprava

Béhem pripravy prostiedku a jeho implantace dodrzujte sterilni techniku.

8.2.1 Priprava prostiedki

Systém SAPIEN M3 je urcen k pouziti bud'se stolkem Edwards, nebo opakované pouzitelnym pfislusenstvim Edwards.

8.2.1.1 Stolek Edwards

Prostfedek je navrzen, urcen a distribuovén k jednorazovému pouziti. Informace o stolku Edwards naleznete v navodu k pouziti stolku Edwards.
8.2.1.2 Opakované pouzitelné prislusenstvi Edwards

Tyto prostiedky jsou navrzeny, uréeny a distribuovany k opakovanému pouziti. Informace o opakované pouzitelném pfislusenstvi naleznete v navodu k pouziti
opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards.

8.2.1.3 Zavadéci pouzdro Edwards 23 Fr
Informace o piipravé zavadéciho pouzdra Edwards 23 Fr naleznete v navodu k pouziti zavadéciho pouzdra Edwards 23 Fr.
8.2.1.4 Riditelny katétr ukotvovaciho prvku SAPIEN M3

Krok Postup
1 Pred otevienim sterilniho baleni zkontrolujte datum exspirace a ¢islo modelu a vizualné ovérte integritu baleni.
2 Vizualné zkontrolujte vSechny soucasti, zda nejsou poskozené.
3 Naplnte nadrzku zasobniku pod ukotvovacim prvkem heparinizovanym fyziologickym roztokem, aby byly ukotvovaci prvek a rukav
ponofeny.
4 Pfipojte dodany cerveny uzaviraci kohout k proplachovacimu portu rukojeti ukotvovaciho prvku.
5 Pomoci 20 cm? nebo vétsi injekéni stiikacky proplachnéte proplachovaci port rukojeti ukotvovaciho prvku 20 ml heparinizovaného

fyziologického roztoku. Pfipojte dodany bily kryt konektoru typu luer na proplachovaci port uvolfovaci soupravy.

6 Pomoci 20 cm? nebo vétsi injekéni stiikacky proplachnéte proplachovaci port rukojeti ukotvovaciho prvku dalsimi 20 ml
heparinizovaného fyziologického roztoku. Uzaviete ¢erveny uzaviraci kohout ve sméru k systému.

7 Pomoci 50 cm® nebo vétsi injekéni stikacky proplachuijte proplachovaci port fiditelného katétru heparinizovanym fyziologickym
roztokem, dokud heparinizovany fyziologicky roztok neza¢ne vytékat ze zamku rukavu. Zajistéte zamek rukavu a pokracujte
s proplachovanim, dokud se z lumina rukavu neodstrani vzduch. Uzavrete uzaviraci kohout ve sméru k systému.

8 Pripravte dvé kontinualni pumpy heparinizovaného fyziologického roztoku (2000 IU/I) a sterilni i.v. linie, z nichz kazda podava infuzi
rychlosti 200 ml/h.

9 Pfipojte jednu odvzdusnénou i.v. linii s prodluzovaci hadi¢kou k proplachovacimu portu fiditeIného katétru. Oteviete uzaviraci kohout
ve sméru k systému.
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Krok

Postup

10 Pfipojte dalsi odvzdusnénou i.v. linii s prodluzovaci hadickou k proplachovacimu portu rukojeti ukotvovaciho prvku. Oteviete cerveny
uzaviraci kohout ve sméru k systému. Pfipojte druhy dodany bily kryt konektoru typu luer na ¢erveny uzaviraci kohout.

1 Zarovnejte rukav a hrot ukotvovaciho prvku. Zajistéte zdmek rukavu a po zarovnani nechte % otoceni ukotvovaciho prvku mimo
fiditelny katétr.

12 PFipojte dodanou prodluzovaci hadi¢ku a 50 cm® nebo vétsi injekéni stikacku k aspira¢nimu adaptéru a odvzduinéte je.

13 VlozZte ukotvovaci prvek do modrého uzavéru aspirac¢niho adaptéru a uzavér utdhnéte.

14 Ujistéte se, ze je fiditelny katétr zajistén na zasobniku a ponoten. Provedte distalni aspiraci.

15 Uvolnéte bily uzavér a sejméte aspiracni adaptér z ukotvovaciho prvku.

16 Ovérte, ze heparinizovany fyziologicky roztok vytéka z hrotu fiditeIného katétru a hrotu rukavu.
VAROVANI: Nezabezpeéeni kazdé infuze heparinizovaného fyziologického roztoku rychlosti 200 mi/h mize vést v fiditelném
katétru k tvorbé trombu.

17 Zatdhnéte ukotvovaci prvek pokryty rukdvem zcela dozadu do fiditelného katétru. Zkontrolujte polohu ukotvovaciho prvku uvnitf
fiditelného katétru.

18 Zajistéte zamek ukotvovaciho prvku.

19 Zkontrolujte, Ze jsou vsechny spoje tésné, Ze jsou i.v. pumpy aktivni a Ze jsou viechny ohyby zcela uvolnény.

8.2.1.5 Zavadéci systém Edwards Commander M

Krok Postup

1 Pred otevienim sterilniho baleni zkontrolujte datum exspirace a ¢islo modelu a vizudlné ovéfte integritu baleni.

2 Vizualné zkontrolujte vSechny soucésti, zda nejsou poskozené.

3 Vyjméte viechny soucdsti z baleni.

4 Opatrné sejméte kryt balonku ze zavadéciho systému chlopné. Odeberte zarovnavaci nastroj tvarovaciho zafizeni a odlozte jej stranou.

5 Zavéadeéci systém proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

6 Umistéte uzavér loaderu na zavadéci systém chlopné.

7 K pInicimu portu balénku pfipevnéte vysokotlaky trojcestny uzaviraci kohout. Napliite injekéni stiikacku o objemu 50 cm? nebo vétsim
15-20 ml zfedéné kontrastni latky a pfipojte ji k trojcestnému uzaviracimu kohoutu.

8 Odvzdusnéte plnici zafizeni zfedénou kontrastni latkou. Uzavrete plnici zafizeni a pfipevnéte jej k trojcestnému uzaviracimu kohoutu.

9 Zaviete trojcestny uzaviraci kohout ve sméru k plnicimu zafizeni a zcela odvzdusnéte balének za pouziti 50 cm® nebo vétsi injekéni
stiikacky. Pomalu uvolriujte pist a nenechejte v systému zadny tlak.

10 Ujistéte se, ze v plnicim zafizeni je objem 33 ml. Zajistéte plnici zafizeni.

11 Otevrete uzaviraci kohout k pInicimu zafizeni. Odstrarite 50 cm® nebo vétsi injekéni stiikacku.

VYSTRAHA: Plnici zaFizeni poskytnuté spole¢nosti Edwards Lifesciences udrzujte v zajisténé poloze az do rozvinuti chlopné, aby
se minimalizovalo riziko pfred¢asného pInéni balénku a nasledného nespravného rozvinuti chlopné.

8.2.2 Postup proplachu chlopné SAPIEN M3

Pred otevienim nadoby s chlopni ovéite datum exspirace a ¢islo modelu a pied otevienim sterilniho baleni vizualné zkontrolujte indikator teploty TagAlert
a integritu baleni. Peclivé zkontrolujte znamky poskozeni (napt. praskla nddoba nebo viko, Unik nebo porusené ¢i chybéjici peceti).

VYSTRAHA: Chlopné z nadob, které byly poskozeny, prosakuji, neobsahuji patfiéné mnozstvi steriliza¢niho prostfedku nebo nejsou opatieny
neporusenymi pecetémi, nesmi byt pouzity k implantaci, protoze miize byt narusena sterilita.
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Krok Postup

1 Pripravte si tfi (3) sterilni misy napInéné minimalné 500 ml sterilniho fyziologického roztoku.

2 Opatrné vyjméte sestavu chlopné/drzaku z nadoby, aniz byste se dotykali tkdné. Ovéfte sériové ¢islo chlopné, které je nutno porovnat
s ¢islem na uzavéru nadoby a zaznamenat do dokumentace pacienta. Zkontrolujte, zda rdm, vnéjsi textilni dil nebo tkan chlopné nejevi
zndmky poskozeni. Je-li produkt poskozeny, nepouzivejte ho.

3 Chlopen tikrat oplachujte agitaci po dobu minimalné jedné minuty v kazdé ze tii samostatnych nadob naplnénych fyziologickym
roztokem. Presvédcte se, Ze chlopen i drzak jsou do fyziologického roztoku zcela ponofeny. Davejte pozor, abyste znovu nepouzili
proplachovaci roztok z prvni a druhé nadoby. Chloperh musi byt ponechéna v poslednim proplachovacim roztoku az do jejiho
upotiebeni, aby se predeslo vyschnuti tkané.

VAROVANI: Neoplachnuti chlopné ve tfech nadobach za agitace po dobu minimalné jedné minuty v kazdé nadobé miize mit za
nasledek otravu glutaraldehydem.

VYSTRAHA: Béhem pohybovani nebo krouzivého pohybu chlopné v proplachovacim roztoku se chlopef nesmi dostat do
kontaktu se dnem ani se sténami proplachovaci misy. Béhem postupu proplachu je tfeba zamezit také pfimému kontaktu
identifikacniho stitku a chlopné. V proplachovacich misach nesmi byt Zadny jiny pfedmét. Chlopen musi byt udrzovana
hydratovana, aby se predeslo vyschnuti tkané.

8.2.3 Upevnéni a tvarovani chlopné SAPIEN M3 na zavadéci systém Edwards Commander M

Krok Postup

1 Vyjméte chlopen z drzdku a odstrarite identifikacni Stitek.

2 Pred otevienim sterilniho baleni zkontrolujte datum exspirace a ¢islo modelu a vizualné ovéfte integritu baleni tvarovaciho zafizeni
SAPIEN M3.

3 Tvarovaci zafizeni vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda neni poskozeno.

4 Dvoudilnou zarazku tvarovaciho zafizeni ptipevnéte k zakladné tvarovaciho zafizeni.

5 Zatimco je tvarovaci zafizeni v oteviené poloze, opatrné umistéte chloper do otvoru tvarovaciho zafizeni. Otacejte rukojeti, dokud otvor
tvarovaciho zafizeni nepfijde do kontaktu s chlopni.

6 Vlozte zavadéci systém chlopné koaxialné do chlopné tak, aby byl vtok chlopné (zelend linie Siti) orientovdn smérem k rukojeti
zavadéciho systému chlopné.

7 Umistéte chlopeni na baldnek tak, aby se vytokovy okraj chlopné nachazel proximélné od distalniho ramene zavadéciho systému
chlopné.

8 Tvarujte chlopen, dokud nedoséhne Uvodni zarazky umisténé na dvoudilné zarazce tvarovaciho zafizeni. Drzte po dobu 5 sekund.
Vyjméte zavadéci systém chlopné z tvarovaciho zafizeni.

9 Umistéte zarovnavaci nastroj tvarovaciho zatizeni na hrot mandrénu.

10 Céste¢né vytvarovanou chlopen nastavte tak, aby se okraj chlopné dotykal zarovnavaciho nastroje tvarovaciho zafizeni.

1 Odeberte zarovnavaci nastroj tvarovaciho zafizeni z mandrénu, pficemz mandrén zdstane na misté.

12 Odstrante Uvodni zardzku z dvojdilné zardzky tvarovaciho zafizeni, pficemz koncovou zardzku ponechte na misté.

13 S tvarovacim zafizenim v oteviené poloze opatrné umistéte ¢astecné vytvarovanou chlopen do stfedu otvoru tvarovaciho zafizeni.

14 Zcela tvarujte chlopen, dokud nedoséhne zarazky tvarovaciho zafizeni. Drzte po dobu 5 sekund.

15 Chlopen zcela tvarujte jesté dvakrat (2), pficemz pfi kazdém tvarovani podrzte 5 sekund, celkem tedy tii (3) Uplna tvarovani.

16 Posurite ohebny katétr k okraji chlopné vytazenim dfiku balénku. Aktivujte zdmek balénku.

17 Umistéte loader pres zdzeny hrot, chlopen a ohebny katétr. Zarovnejte distalni hrot loaderu s distalnim hrbolem balénku.

VYSTRAHA: Chlopei nesmi zGistavat zcela vytvarovana a/nebo v loaderu déle nez 15 minut, protoze by to mohlo mit za
nasledek poskozeni cipi, coz by negativné ovlivnilo funkénost chlopné.

18 Pripojte uzavér loaderu k loaderu a proplachnéte zavadéci systém chlopné pres proplachovaci port s cilem odvzdusnit loader.
Odstrante mandrén a proplachnéte lumen vodiciho dratu zavadéciho systému chlopné.

VYSTRAHA: Udrzujte chlopen hydratovanou, dokud neni pfipravena k implantaci, aby se zabranilo poskozeni cipd, coz by
mohlo negativné ovlivnit funkénost chlopné.

VYSTRAHA: LékaF musi pied implantaci ovéFit spravnou orientaci chlopné s cilem zabranit zavazné ijmé na zdravi pacienta.
Zeleny steh (vtok) chlopné musi byt orientovan smérem k proximalnimu konci (rukojeti) zavadéciho systému chlopné.

8.3 Postup zavedeni ukotvovaciho prvku SAPIEN M3 a chlopné SAPIEN M3

Zavedeni ukotvovaciho prvku a chlopné je tieba provadét v celkové anestezii za sou¢asného monitorovani hemodynamickych parametr(i na opera¢nim sale, na
hybridnim operac¢nim séle nebo v katetriza¢ni laboratofi se skiaskopickym a 3D echokardiografickym vybavenim.

VYSTRAHA: Pouziti nadmérného mnozstvi kontrastniho média mGze zpGsobit selhani ledvin. Pfed zakrokem zméfte hladinu kreatininu pacienta.
Pouzivani kontrastniho média je nutno monitorovat.

VYSTRAHA: Nadmérna manipulace s prostiedkem miize mit za nasledek poskozeni srdeéni struktury vyzaduijici chirurgicky zakrok nebo dalsi intervenci.
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VYSTRAHA: Pii aspirovani a proplachovani zavadéciho pouzdra se ujistéte, ze napFi¢ spoji zavadéciho pouzdra je umistén katétr/prostiedek velikosti
15 Fr nebo vétsi, aby se redukovalo riziko vzduchové embolizace.

8.3.1 Priprava pacienta

Krok

Postup

1

Pfi pouziti stolku Edwards:

Pied zakrytim pacienta sterilnim krytim pro standardni transseptalni katetrizaci pomoci pfistupu femoralni zZilou umistéte stolek mezi
nohy pacienta a podle potieby nastavte vysku stolku.

VAROVANI: Stolek se dodava nesterilni. Zavedeni stolku do sterilniho pole miize zpGsobit infekci.
NEBO
Pfi pouziti opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards:

Pred zakrytim pacienta sterilnim krytim pro standardni transseptélni katetrizaci pomoci pfistupu femoralni Zilou sestavte a umistéte
opakované pouzitelné pfislusenstvi do blizkosti nohou pacienta a podle potieby nastavte vysku a udrzujte povrch rovny. Umistéte
kolébku na platformu v roviné s uréenym mistem piistupu do femoralni Zily. Viz ndvod k pouziti opakované pouzitelného pfislusenstvi
Edwards.

VYSTRAHA: Vzdy zachovavejte povrch zarovnany s platformou pro opakované pouziti, protoze naklonéni platformy by mohlo
zvysit riziko vzduchové embolizace.

VAROVANI: Opakované pouzitelné prislusenstvi se dodava nesterilni. Zavedeni opakované pouzitelného prislusenstvi do
sterilniho pole muze zpiisobit infekci.

8.3.2 Vychozi parametry

Krok Postup
1 Zavedte elektrodu kardiostimulatoru (PM) a spravné ji umistéte.
2 Nastavte stimulacni parametry tak, aby dosahly stimulace 1 : 1, a ovéfte stimulaci.
3 Vyznacte rovinu mitralniho anulu pomoci ventrikulografie nebo anatomickych orienta¢nich bodu.

8.3.3 Transseptalni pristup a zavedeni zavadéciho pouzdra Edwards 23 Fr

Krok

Postup

1

Vlozte zavadéci pouzdro podle navodu k pouziti zavadéciho pouzdra Edwards 23 Fr a postupujte podle dal3ich ndvodu k pouziti se
systémem SAPIEN M3:

a) Do spole¢né femoralni zily pfistupujte pomoci konvenénich metod perkutdnniho vpichu.

b) Do levé siné pfistupte prostfednictvim transseptalni punkce s pouzitim standardnich perkutannich metod a zavedte vodici drat do
levé siné.

VYSTRAHA: Nespravny vpich miize zplsobit poskozeni srdeéni struktury vyzadujici chirurgicky zakrok nebo dalsi
intervenci.

c) Podavejte heparin za ucelem udrzeni ACT = 300 sekund.

Pfipevnéte stabilizator na stolek nebo opakované pouzitelné prislusenstvi (podle toho, co pouzivate).

Vlozte zavadéci pouzdro a zavadéc s proplachovacim portem orientovanym smérem od operatéra. Posouvejte vpred, dokud se hrot
zavadéciho pouzdra nedostane pres septum.

a)

Pfipevnéte zavadéci pouzdro ke stabilizatoru.

a) Odjistéte zavadéc ze zavadéciho pouzdra a pomalu zatdhnéte zavadéc a vodici drat dozadu.

b) Kdyzzavadéc a drat zlistanou umistény napti¢ spoji zavadéciho pouzdra, aspirujte a proplachnéte zavadéci pouzdro. Pomalu

vyjméte zavadéc a drat.

Upravujte zavadéci pouzdro (ohyb, toc¢ivy moment), dokud hrot zavadéciho pouzdra nebude rovnobézny s rovinou mitrélni chlopné dle
potvrzeni pomoci skiaskopie a echokardiografie.

8.3.4 Polohovani fidite

Iného katétru ukotvovaciho prvku SAPIEN M3

Krok Postup
1 Ovérte, ze heparinizovany fyziologicky roztok vytéka z hrotu fiditelného katétru.
VAROVANI: Nezabezpeceni kontinualni infuze heparinizovaného fyziologického roztoku rychlosti 200 ml/h pres pumpu maze
vést ke vzniku trombu v fiditeIném katétru.
2 Vlozte fiditelny katétr do zavadéciho pouzdra tésné za spoje zavadéciho pouzdra.
3 Aspirujte a proplachnéte zavadéci pouzdro.
4 Pokracujte v posouvani fiditelného katétru dopredu, dokud hrot nebude umistén na trovni hrotu zavadéciho pouzdra. Pfipevnéte

fiditelny katétr ke stabilizatoru.
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Krok Postup
5 Pod echokardiografickym a skiaskopickym navadénim manipulujte s fiditelnym katétrem a zavadécim pouzdrem, dokud se hrot
fiditelného katétru nedostane do levé komory pies medialni komisuru.
6 Pod echokardiografickym navadénim ovérte komorovy pfistup na medialni komisufre.

8.3.5 Rozvinuti ukotvovaciho prvku SAPIEN M3

Krok

Postup

1

Pod echokardiografickym a skiaskopickym navadénim zavedte rukojet ukotvovaciho prvku a rozvinte ukotvovaci prvek ¥ oto¢enim
v komore.

VAROVANI: V ramci prevence poskozeni srdeénich struktur se ujistéte, Ze hrot fiditelného katétru nesméruje primo ke sténé
levé siné nebo levé komory.

Pod echokardiografickym navadénim ovéite, zda % otoceni ukotvovaciho prvku nezplsobilo prichod pres aortélni chloperi.

Manipulujte s fiditelnym katétrem a zavadécim pouzdrem tak, aby trajektorie ukotvovaciho prvku byla paralelné s mitraini rovinou.

Posunte rukojet ukotvovaciho prvku vpred tak, abyste prvnim funkénim otocenim ukotvovaciho prvku obepnuli piedni a zadni cip.

VYSTRAHA: Béhem obepinani nepouzivejte ohyb zadni éasti, protoze mize dojit k poskozeni srdeéni struktury, které by
vyzadovalo chirurgicky zakrok nebo dalsi intervenci.

VAROVANI: Na ukotvovaci prvek nevyvijejte nadmérnou silu. Nadmérna sila plsobici na ukotvovaci prvek mize byt prenesena
na anatomickou strukturu a miize vést k poskozeni srdecni struktury vyzadujicimu chirurgicky zakrok nebo dalsi intervenci.

Poznamka: Nadmérna sila je vizudlné indikovana tak, Zze hrot ukotvovaciho prvku se volné neposouva dopredu (zaseknuti
ukotvovaciho prvku), primér ukotvovaciho prvku se zvétsuje, na rukojeti ukotvovaciho prvku pocitite odpor nebo dochazi
k pfekryvani funk¢nich otoceni ukotvovaciho prvku.

Pomoci 2D echokardiografie ovéite, zda byly oba mitralni cipy zachyceny prvnim funkénim otocenim ukotvovaciho prvku a zda se volné
pohybuji v ukotvovacim prvku.

V pfipadé potieby zménte polohu ukotvovaciho prvku.

Pokracujte v posouvani rukojeti ukotvovaciho prvku, dokud pruh znacky rozvinuti neopusti hrot fiditeIného katétru. Opétovné aktivujte
zamek ukotvovaciho prvku.

Pokud se funkéni otoceni ukotvovaciho prvku piekryvaji, zatdhnéte ukotvovaci prvek dozadu a pokuste se znovu o obepnuti. Pokud se
nepodafi dosahnout pfijatelné orientace ukotvovaciho prvku, prostiedek vyjméte.

VYSTRAHA: Béhem obepinani nepouzivejte ohyb zadni éasti, protoze mize dojit k poskozeni srdeéni struktury, které by
vyzadovalo chirurgicky zakrok nebo dalsi intervenci.

VAROVANI: Na ukotvovaci prvek nevyvijejte nadmérnou silu. Nadmérna sila plsobici na ukotvovaci prvek mize byt prenesena
na anatomickou strukturu a miize vést k poskozeni srdecni struktury vyzadujicimu chirurgicky zakrok nebo dalsi intervenci.

Poznamka: Nadmérna sila je vizualné indikovana tak, Zze hrot ukotvovaciho prvku se volné neposouva dopredu (zaseknuti
ukotvovaciho prvku), priimér ukotvovaciho prvku se zvétsuje, na rukojeti ukotvovaciho prvku pocitite odpor nebo dochazi
k pfekryvani funk¢nich otoceni ukotvovaciho prvku.

Zatahujte fiditelny katétr dozadu, dokud se znacky preklenuti nedostanou dovnitf zavadéciho pouzdra.

Pouzijte na fiditelny katétr zadni toc¢ivy moment. Narovnejte zavadéci pouzdro a fiditelny katétr. Zkontrolujte, zda jsou hrot
ukotvovaciho prvku a pruh znacky rozvinuti zarovnany ve spravné poloze.

10

Zatédhnéte za rukojet rukavu, abyste odhalili ukotvovaci prvek. Ujistéte se, Ze pruh znacky rukavu zlstal na ukotvovacim prvku. Znovu
zajistéte zamek rukavu.

11

Odjistéte zamek ukotvovaciho prvku. Drzte rukojet ukotvovaciho prvku na misté a zatdhnéte fiditelny katétr dozadu tak, aby byl v jedné
roviné s hrotem zavadéciho pouzdra. Znovu zajistéte zamek ukotvovaciho prvku.

12

Nasazeni chranice PVL provedte posunovanim rukavu dopiedu pies ukotvovaci prvek, dokud se pruh znacky rukédvu nedostane mezi
dva (2) pruhy znacky usazeni.

13

Zatahnéte rukojet rukdvu dozadu, abyste zcela odhalili ukotvovaci prvek. Znovu zajistéte zamek rukavu.

8.3.6 Uvolnéni ukotvovaciho prvku SAPIEN M3

Krok Postup
1 Podle potreby zkratte délku zavadéciho pouzdra v sini.
2 Posunujte rukojet ukotvovaciho prvku, dokud hrot rukojeti ukotvovaciho prvku neopusti fiditelny katétr a zavadéci pouzdro.
3 Ponechte dostatek volného Siciho materidlu. Pfesurite steh na hrot ukotvovaciho prvku. V pfipadé potfeby opakujte.
4 Manévrujte zavadécim pouzdrem s cilem redukovat vzdalenost od atrialniho otoceni ukotvovaciho prvku.
5 Nechte ukotvovaci prvek ustélit se béhem nékolika srde¢nich cykll, abyste ovéfili, zda pruh znacky rozvinuti ukotvovaciho prvku zGstava

na spravném misté.
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Krok

Postup

VAROVANI: Nespravna poloha ukotvovaciho prvku miize mit za nasledek poskozeni srde¢nich struktur, paravalvularni leak
nebo poskozeni nativnich mitralnich cipa.

V echokardiografické zobrazeni od komisury ke komisufe se ujistéte, Zze ukotvovaci prvek je ve vzdalenosti mensi nebo rovné 12 mm
ventrikuldrné od mitralni roviny.

VAROVANI: Nezabezpeéeni spravné hloubky ukotvovaciho prvku mize mit za nasledek paravalvularni leak a/nebo poskozeni
srdecni struktury vyzadujici chirurgicky zakrok nebo dalsi intervenci.

Uzavrete Cerveny uzaviraci kohout smérem k fiditelnému katétru.

VAROVANI: Nevypnuti priitoku do proplachovaciho portu rukojeti ukotvovaciho prvku miize mit za nasledek vzduchovou
embolii.

Otevrete Cerveny kryt stehu, prestfihnéte steh a odstrarite steh z fiditelného katétru. Znovu pripojte uvolfiovaci soupravu.

VYSTRAHA: Nepiestiihavejte steh, neuvoliiujte ukotvovaci prvek ani nepokracujte v dalsich krocich, dokud nebudou poloha
ukotvovaciho prvku a vhodné zachyceni mitralnich cipti ovéfeny pomoci echokardiografie a skiaskopie.

VAROVANI: Nespravna poloha ukotvovaciho prvku miize mit za nasledek paravalvularni leak a/nebo poskozeni srdeé¢ni
struktury vyzadujici chirurgicky zakrok nebo dalsi intervenci.

9

Narovnejte fiditelny katétr. Pomalu vyjméte fiditelny katétr, pficemz ponechte zavadéci pouzdro na misté.

10

Pfed vyjmutim fiditelného katétru aspirujte a propladchnéte zavadéci pouzdro. Zcela vyjméte fiditelny katétr.

1

Ovérte, ze ukotvovaci prvek zlistava ve vzdalenosti mensi nebo rovné 12 mm ventrikularné od mitralni roviny.

8.3.7 Zavedeni chlopné SAPIEN M3

Krok Postup

1 Hrot zavadéciho pouzdra orientujte smérem do stfedu implantovaného ukotvovaciho prvku.

2 Vlozte katétr se zahnutym koncem (pigtail) (délka > 120 cm) s pfedem vlozenym 0,035" tuhym vodicim dratem do zavadéciho pouzdra
a posouvejte jej vpred pres stied implantovaného ukotvovaciho prvku. Ovéite umisténi vodiciho dratu pomoci echokardiografie
i skiaskopie.
VAROVANI: Dle 3D echokardiografického a skiaskopického vysetieni (zobrazeni v kratké ose) je nutné potvrdit, ze vodici drat
prochazi sttedem ukotvovaciho prvku a ma neomezeny pohyb. V opacném pfipadé miize dojit k rozvinuti chlopné mimo cilové
umisténi, embolizaci chlopné a/nebo poskozeni srdecni struktury vyzadujicim chirurgicky zakrok nebo dalsi intervenci.

3 Vyjméte katétr se zahnutym koncem (pigtail), pricemz zachovejte polohu vodiciho dratu v levé komore.

4 Pred vloZenim se ujistéte, Ze je chlopen vytvarovéna ve spravné orientaci.

5 Vlozte vytvarovanou chlopen a loader zcela do zavadéciho pouzdra.
VYSTRAHA: Aby nedoslo k poskozeni cipi a moznému negativnimu ovlivnéni funkénosti chlopné, nesmi chlopen ziistat
v zavadécim pouzdie déle nez 5 minut.

6 Aspirujte a proplachnéte zavddéci pouzdro.

7 PFipojte 50 cm® nebo vétsi injekeni stfikacku s > 40 ml heparinizovaného fyziologického roztoku. Ponechejte uzaviraci kohout smérem
k zavddécimu pouzdru otevieny.
VAROVANI: Pokud nepfipojite 50 cm® nebo vétsi injekéni sttikacku > 40 ml heparinizovaného fyziologického roztoku
k zavadécimu pouzdru a neponechate uzaviraci kohout otevieny smérem k injek¢ni stiikacce, miize se do levé siné dostat
vzduch.

8 Posunte vytvarovanou chlopen vpred z loaderu.

9 Vytdhnéte a sloupnéte loader.

10 Posouvejte vytvarovanou chloper vpfed, dokud se hrot zavadéciho systému nedostane na troven hrotu zavadéciho pouzdra.

1 Pomoci distalnich znacek pro umisténi chlopné zkontrolujte, Ze je chlopen spravné umisténa.

12 Zaviete uzaviraci kohout a odpojte injekéni stiikacku ze zavadéciho pouzdra.

13 Ujistéte se, ze zavadéci pouzdro je ohnuté na méné nez 25%.

14 Zavadéci systém posouvejte vpred, dokud se polovina chlopné nevysune z hrotu zavadéciho pouzdra.

15 Pouzijte dodate¢ny ohyb (aZ 60%) a/nebo tocivy moment na zavadécim pouzdre, abyste dosahli koaxialnosti s ukotvovacim prvkem.

16 Chlopen posunte zcela vpred, ven ze zavadéciho pouzdra, a umistéte ji do ukotvovaciho prvku.

Poznamka: P¥i vystupu chlopné ze zavadéciho pouzdra dojde ke zméné piisobici sily. Chlopeii posunujte vpred pomalu, abyste
se ujistili, ze chlopen nebude interagovat s ukotvovacim prvkem. Pfi umistovani chlopné dbejte na minimalizaci interakce mezi
ukotvovacim prvkem a chlopni.
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Krok Postup

17 Zatédhnéte hrot ohebného katétru dozadu k dvojitym znackam. Aktivujte zamek balénku. Narovnejte a zatdhnéte hrot zavadéciho
pouzdra dozadu k dvojitym znackam.

18 Pred rozvinutim chlopné ovérte spravnost polohy chlopné vzhledem k ukotvovacimu prvku.

19 Zahdjeni rozvijeni chlopné:

a) Odjistéte plnici zafizeni poskytnuté spole¢nosti Edwards Lifesciences.
b) Pozastavte ventilaci a za¢néte s rychlou stimulaci.
c) Chlopen rozvinte pomalym kontrolovanym plnénim s vyuzitim celého objemu v plnicim zafizeni, pockejte 3 sekundy.

d) Vyprazdnéte balonek. Kdyz je balénkovy katétr zcela vyprazdnény, vypnéte kardiostimulator a obnovte ventilaci.

20 Pfipravte se na postdilataci:

Pridejte 4 ml heparinizovaného fyziologického roztoku s kontrastnim médiem (85 : 15) do plniciho prostfedku nebo balénku
prostfednictvim trojcestného uzaviraciho kohoutu.

21 Ovérte spravnost umisténi balédnku vzhledem k chlopni.

22 Zacnéte s postdilataci:

a) Odjistéte plnici zafizeni poskytnuté spole¢nosti Edwards Lifesciences.

b) Pozastavte ventilaci a za¢néte s rychlou stimulaci (pokud je to Zddouci).

c) Postdilataci chlopné provedete naplnénim baldénku celym objemem v plnicim zafizeni a podrzenim po dobu 3 sekund.

d) Vyprazdnéte baldnek. Kdyz je baldnkovy katétr zcela vyprazdnény, vypnéte kardiostimuldtor a obnovte ventilaci (pokud se
pouziva).

23 Zkontrolujte, zda je hrot ohebného katétru zajistén nad dvojitymi zna¢kami a zda je zavadéci pouzdro ¢aste¢né narovnano. Zatadhnéte
zavadéci systém chlopné dozadu do zavadéciho pouzdra.

24 Pokud se zavadéci systém chlopné neodstrani okamzité, aspirujte a proplachnéte zavadéci pouzdro 30 ml heparinizovaného
fyziologického roztoku.

8.3.8 Odstranéni systému SAPIEN M3

Krok Postup
1 Vyjméte zavadéci systém chlopné ze zavadéciho pouzdra.
2 Odstrante zavadéci pouzdro podle navodu k pouziti zavadéciho pouzdra Edwards 23 Fr.
3 Standardnim zpUsobem uzaviete misto pfistupu.
9.0 Zpisob dodani

Chlopen SAPIEN M3 je dodavana sterilizovana roztokem glutaraldehydu. Chlopen je dodavana nepyrogenni a balena v balenich obsahujicich pecet k indikaci
poskozeni.

Riditelny katétr ukotvovaciho prvku SAPIEN M3, zavadéci systém Edwards Commander M, tvarovaci zafizeni SAPIEN M3 a systém kolejnice pro stabilizator SAPIEN
jsou sterilizovany plynnym etylenoxidem.

9.1 Skladovani

Chlopen SAPIEN M3 je tieba skladovat pfi teploté 10 °C az 25 °C (50 °F az 77 °F). Kazda chlopen je balena v pouzdfie s indikatorem teploty, ktery detekuje vystaveni
chlopné extrémnim teplotam.

Riditelny katétr ukotvovaciho prvku SAPIEN M3, systém kolejnice pro stabilizator SAPIEN, tvarovaci zafizeni SAPIEN M3, zavadéci systém Edwards Commander
M a podparné prostiedky je tieba uskladnit na chladném a suchém misté.

10.0 Informace o bezpecnosti pfi zobrazovani magnetickou rezonanci (MR)

Bezpecné pfi zachovani specifickych podminek MR

Neklinické testovani prokazalo, ze ukotvovaci prvek SAPIEN M3 s rozvinutou chlopni SAPIEN M3 je bezpecny pfi zachovani specifickych podminek MR. Pacient
muze bezpecné podstoupit skenovani ihned po implantaci této chlopné v piipadé, Ze jsou splnény nasledujici podminky:

« statické pole 1,5 tesly (T) nebo 3 T,

« prostorovy gradient magnetického pole 4000 gausst/cm (40 T/m) nebo méné,

+ maximalni celotélova priimérna specificka mira absorpce (WB-SAR) uvedena systémem MR 2,0 W/kg (pfi bézném provoznim rezimu).

Za vyse uvedenych podminek skenovani se oc¢ekava, ze na ukotvovacim prvku a chlopni dojde k maximalnimu nérustu teploty o 2 °C po 15 minutach
nepietrzitého skenovani.

Pfi neklinickém testovani muaze artefakt obrazu zplsobeny prostiedkem sahat az 1,1 cm od ukotvovaciho prvku a chlopné pfi zobrazovacim vysetieni za pouziti
pulzni sekvence gradientniho echa v 3,0 T systému MR. Lumen chlopné uvniti ukotvovaciho prvku je u snimkd metodou spinového a gradientniho echa ¢aste¢né
az zcela zakryto.
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11.0 Kvalitativni a kvantitativni informace tykajici se chlopné SAPIEN M3 a ukotvovaciho prvku SAPIEN M3

Tento prostfedek obsahuje nasledujici latku definovanou jako CMR 1B v koncentraci vy$si nez 0,1% hmot./hmot.:

kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli obsahujici kobalt nepredstavuji zvysené
riziko rakoviny nebo nepfiznivych Gcinkid na reprodukci.

Nasledujici tabulky ukazuji kvalitativni a kvantitativni informace o materidlech a latkach obsazenych v chlopni a ukotvovacim prvku:

Tabulka 1: Transkatetriza¢ni srde¢ni chloper SAPIEN M3

Latka CAS Rozsah hmotnosti modelu (mg)
Kobalt 7440-48-4 319-427

Nikl 7440-02-0 361-405
Polyetylentereftalat 25038-59-9 386

Chrom 7440-47-3 208-230
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 203

Kolageny, hovézi, polymery s glutaraldehydem 2370819-60-4 141

Molybden 7439-98-7 98,5-115
Polyetylen 9002-88-4 31,3

Zelezo 7439-89-6 0-10,9

Titan 7440-32-6 0-10,9

Oxid titanicity 13463-67-7 1,44-2,13
Mangan 7439-96-5 0-1,64

Kremik 7440-21-3 0-1,64

Oxid antimonity 1309-64-4 0,461

Uhlik 7440-44-0 0-0,274
Polybutylat 24936-97-8 0,246

Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164

Sira 7704-34-9 0-0,109
Barevna pfisada D&C Green ¢. 6 128-80-3 0,0356-0,0372
Oxid kiemicity 7631-86-9 0,00381
Erukamid 112-84-5 0,00370-0,00379
Kyselina 4-dodecylbenzensulfonova 121-65-3 0,000399

Tabulka 2: Ukotvovaci prvek SAPIEN M3

Latka CAS Rozsah hmotnosti modelu (mg)
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 1010

Nikl 7440-02-0 710-742
Titan 7440-32-6 557-593
Polyetylentereftalat 25038-59-9 79,7

Platina 7440-06-4 20,3
Polyetylen 9002-88-4 10,7

Iridium 7439-88-5 2,25

Kobalt 7440-48-4 0-0,651
Zelezo 7439-89-6 0-0,651
Uhlik 7440-44-0 0-0,521
Kyslik 7782-44-7 0-0,521
Oxid titanicity 13463-67-7 0,195-0,466
Niob 7440-03-1 0-0,326
Chrom 7440-47-3 0-0,130
Méd 7440-50-8 0-0,130
Oxid antimonity 1309-64-4 0,0964
Vodik 1333-74-0 0-0,0651
Dusik 7727-37-9 0-0,0651
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Latka CAS Rozsah hmotnosti modelu (mg)
Erukamid 112-84-5 0,000 813-0,000 830
Kyselina 4-dodecylbenzensulfonova 121-65-3 0,000 0875

12.0 Souhrn tdajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

Souhrn udajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) byl upraven v souladu s vyhodnocenim klinického hodnoceni oznamenym subjektem, na zakladé kterého byla
udélena certifikace CE. SSCP obsahuje relevantni souhrn stejnych informaci.

Oznameny subjekt vzal na védomi divody poméru piinost a rizik pro kratkodobou a dlouhodobou bezpecnost a Gi¢innost systému SAPIEN M3 a souhlasil s nimi.

Pro oznacené indikace byla stanovena shoda celého systému SAPIEN M3 s pozadavky na funkci (GSPR) z hlediska bezpec¢nosti (MDR GSPR1), funkce (VDR GSPR1),
prijatelnosti vedlejsich ucinkd (MDR GSPR 8), pouzitelnosti (MDR GSPR5), Zivotnosti prostifedku (MDR GSPR6) a prijatelného profilu pfinost a rizik (MDR GSPR8).

Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostfedkl / Eudamed naleznete SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek na adrese https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.
13.0 Zakladni jedinec¢na identifikace prostiedku - identifikator prostfedku (UDI-DI)

Zakladni UDI-DI je pfistupovym klicem k informacim souvisejicim s prostiedkem zanesenym v databazi Eudamed. Zakladni UDI-DI pro transkatetriza¢ni srde¢ni
chlopen SAPIEN M3, fiditelny katétr ukotvovaciho prvku SAPIEN M3 a zavadéci systém Edwards Commander M Ize pouzit k lokalizaci SSCP.

Nasledujici tabulky obsahuji zakladni UDI-DI:

Produkt Model Zéakladni UDI-DI
Transkatetrizacni srde¢ni chlopen SAPIEN M3 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP
Riditelny katétr ukotvovaciho prvku SAPIEN M3 9880DDS 0690103D003M3D000L6
Zavadéci systém Edwards Commander M 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Ocekavana zivotnost prostiedku

Ocekavana zivotnost ukotvovaciho prvku SAPIEN M3 a chlopné SAPIEN M3 je minimalné 5 let na zékladé peclivého predklinického testovani Zivotnosti
a Uspésného 5letého simulovaného testovani opotirebeni provedeného podle mezinarodné uznavanych norem testovani chlopni. Skutec¢na funkce po dobu
Zivotnosti zavisi na nékolika biologickych faktorech a u jednotlivych pacientd se muze lisit.

15.0 Informace pro pacienty

K chlopni SAPIEN M3 a ukotvovacimu prvku SAPIEN M3 se dodavaji implantacni karty pacienta. Po implantaci vyplite vSechny poZzadované informace a predejte
implantacni karty pacientovi. Sériova ¢isla naleznete na balenich. Tyto implantacni karty umoznuji pacientlim informovat poskytovatele zdravotni péce o tom, jaky
typ implantat maji, kdykoli vyhledaji zdravotni péci.

16.0 Likvidace vyjmuté chlopné a prostiedku

Explantovanou chlopen SAPIEN M3 a/nebo ukotvovaci prvek SAPIEN M3 je tieba umistit do vhodného histologického fixa¢niho roztoku, napfiklad do 10%
formalinu nebo 2% glutaraldehydu, a zaslat zpét spole¢nosti. Chlazeni neni za téchto okolnosti nutné. Soupravu na explantaci ziskate na pozadani od spole¢nosti
Edwards Lifesciences.

Pouzité prostfedky se mohou likvidovat stejnym zplsobem, jakym je nakladédno s nemocni¢nim odpadem a biologicky nebezpecnymi materidly. S likvidaci téchto
prostiedki nejsou spojena zadna zvlastni ¢i neobvykla rizika. Informace o likvidaci opakované pouzitelného pfislusenstvi naleznete v navodu k pouziti opakované
pouzitelného pfislusenstvi Edwards.

17.0 Klinické studie

Informace o klinickych studiich naleznete v SSCP pro klinické vysledky.
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System SAPIEN M3 do przezcewnikowej wymiany zastawki mitralnej

Instrukcja uzycia

Zabieg wszczepienia elementu dokujacego SAPIEN M3 i zastawki serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN M3 powinni wykonywac wylacznie

lekarze przeszkoleni przez firme Edwards Lifesciences.

1.0 Opis wyrobu

System SAPIEN M3 do przezcewnikowej wymiany zastawki mitralnej (zwany rowniez systemem SAPIEN M3) skfada sie z elementéw wymienionych ponizej.

Nazwa produktu

Model / nr REF

Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN M3 9880TFX29M
Cewnik sterowalny z elementem dokujacym SAPIEN M3!"! 9880DDS
System wprowadzajacy Edwards Commander M[2! 9880CM29
Zaciskacz SAPIEN M3 9880CR
System prowadnicy do stabilizatoréw SAPIEN 9880SRS

("1 Obejmuje cewnik sterowalny, element dokujacy i akcesoria do przygotowania.

(21 Obejmuje urzadzenie tadujace i ogranicznik zaciskania

System SAPIEN M3 jest przeznaczony do uzycia z wyrobami wymienionymi ponizej.

Nazwa produktu

Model / nr REF

Koszulka prowadzaca Edwards 23F!1

9880GS

Strzykawka blokujaca Edwards

96406

("1 Obejmuje introduktor.

System SAPIEN M3 jest przeznaczony do uzycia z jednym lub drugim urzadzeniem podtrzymujacym.

Akcesorium jednorazowego uzytku firmy Edwards

Nazwa produktu

Model / nr REF

Stot Edwards

9880T

Akcesoria wielokrotnego uzytku firmy Edwards

Nazwa produktu

Model / nr REF

Platforma wielokrotnego uzytku firmy Edwards 10000UP
Ptyta wielokrotnego uzytku firmy Edwards 10000PT
Statyw wielokrotnego uzytku firmy Edwards 10000CR

- Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN M3 (rysunek 1)

Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN M3 (zwana réwniez zastawka SAPIEN M3 lub zastawka) jest to bioproteza, ktdra sktada sie z rozprezanego
balonem radiocieniujacego szkieletu kobaltowo-chromowego, trzech ptatkéw zastawki serca wykonanych z tkanki osierdzia bydlecego, ostony wewnetrznej
wykonanej z tkaniny z politereftalanu etylenu (PET) oraz petnoszkieletowej ostony zewnetrznej. Strona naptywowa oraz odptyw w szkielecie zastawki pokryte

sg ekstrudowanym politetrafluoroetylenem (ePTFE). Zielona linia szwu wskazuje strone naptywowa szkieletu zastawki. Osierdzie bydlece poddano obrébce

w procesie Carpentier-Edwards ThermaFix.

Rozmiar zastawki Wysokos¢ zastawki

29 mm 22,5 mm

« Cewnik sterowalny z elementem dokujacym SAPIEN M3 (rysunek 2)

Cewnik sterowalny z elementem dokujacym SAPIEN M3 (zwany réwniez cewnikiem sterowalnym) stuzy do wprowadzania elementu dokujacego SAPIEN M3
(zwanego réwniez elementem dokujacym) do miejsca jego przeznaczenia i sktada sie z elementu dokujgcego, cewnika sterowalnego, uchwytu elementu
dokujacego, usuwalnej tulei z powtoka hydrofilowa i akcesoriéw do przygotowania wyrobu. Uchwyt cewnika sterowalnego wyposazony jest w dwa (2) pokretta
gietkosci, pokretto gietkosci koricdwki i tylne pokretto gietkosci, ktérymi reguluje sie zakrzywienie cewnika sterowalnego i ktére utatwiaja uzyskanie dostepu

do lewej komory. Dwa (2) radiocieniujace pierscienie wyznaczajg obszar zginania cewnika sterowalnego (od koricéwki do czesci tylnej). Cewnik sterowalny

ma radiocieniujaca koricdwke. Uchwyt elementu dokujacego utatwia wsuwanie i/lub wycofywanie elementu dokujacego i moze by¢ zablokowany na cewniku
sterowalnym. Element dokujacy otacza natywne ptatki zastawki mitralnej, co nadaje aparatowi mitralnemu site dosrodkowa, wciagajac ptatki i struny sciegniste do
srodka elementu dokujacego i przyblizajac do siebie migsnie brodawkowate, co z kolei tworzy miejsce dla zastawki SAPIEN M3. Element dokujacy przymocowany
jest do uchwytu szwem chirurgicznym. Element dokujacy ma rdzen z nitynolu, ktéry znajduje sie wewnatrz rurki z ePTFE i jest pokryty plecionka z PET.
Samorozprezajaca sie ostona chronigca przed przeciekiem okotozastawkowym (paravalvular leak, PVL), wykonana z plecionki nitynolowej pokrytej PET, rozpreza

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN M3, SAPIEN, SAPIEN M3 oraz ThermaFix sa znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg
wiasnoscia odpowiednich wiascicieli.
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sie przy spoidle przysrodkowym natywnej zastawki mitralnej. Element dokujacy ma jeden (1) radiocieniujacy znacznik stuzacy do uwidocznienia prawidtowego
ustawienia do rozprezenia w obrebie struktur anatomicznych oraz dwa (2) radiocieniujace znaczniki stuzace do uwidocznienia ostatecznego ustawienia do
rozprezenia ostony PVL. Usuwalna tuleja pokrywa element dokujacy podczas manewru otaczania i ma ufatwia¢ otoczenie aparatu zastawki mitralnej. Jest

ona usuwana po osadzeniu elementu dokujacego w strukturach anatomicznych. Tuleja ma radiocieniujacy znacznik, ktéry utatwia jej uwidocznienie. Zespo6t
zwalniajacy na proksymalnym koricu uchwytu elementu dokujgcego umozliwia poluzowanie lub naprezenie szwu. Szew mozna przecia¢, aby odtaczy¢ element
dokujacy od jego uchwytu. Akcesoria dodatkowe (dwie biate zatyczki typu Luer, jeden czerwony zawér odcinajacy, jeden przewdd przedtuzajacy i jeden tacznik do
aspiracji) sa przeznaczone do uzycia podczas przygotowywania wyrobu.

Model Efektywna dlugos¢ trzonu Srednica zewnetrzna trzonu

9880DDS 113 cm 18 F (6,2 mm)

« System wprowadzajacy Edwards Commander M (rysunek 3)

System wprowadzajacy Edwards Commander M (zwany takze systemem wprowadzajacym zastawke) stuzy do wprowadzania zastawki SAPIEN M3 i sklada sie

z cewnika balonowego oraz cewnika gietkiego. System wprowadzajacy jest wyposazony w korcdwke stozkowa, ktéra utatwia przeprowadzanie przez zastawke
natywng / element dokujacy. Uchwyt wyposazony jest w pokretto gietkosci i blokade balonu. Cewnik balonowy ma radiocieniujgce znaczniki wyznaczajace
miejsce zacis$niecia zastawki. Radiocieniujacy podwojny znacznik potozony proksymalnie wzgledem balonu wskazuje ustawienie cewnika gietkiego i koszulki
prowadzacej podczas rozprezania. Ostona balonu i narzedzie do ustawienia zacisku sg spakowane z systemem wprowadzajagcym zastawke. W kanale prowadnika
znajduje sie mandryn. Narzedzie do ustawienia zacisku utatwia zacisniecie zastawki na balonie we wtasciwym miejscu. W opakowaniu znajduje sie odrywane
urzadzenie tadujace i 2-czesciowy ogranicznik zaciskania. Parametry napetniania wymagane do rozprezenia zastawki przedstawiono ponizej.

Model Efektywna dlugos¢ trzonu Srednica zewnetrzna trzonu | Objetosé napetniania | Srednica zewnetrzna balonu
9880CM29 112cm 16 F (5,4 mm) 33 ml (poczatkowa) 30 mm
37 ml (po rozprezeniu) 31T mm

- System prowadnicy do stabilizatoréw SAPIEN (rysunek 4)

System prowadnicy do stabilizatoréw SAPIEN (zwany réwniez stabilizatorem) obejmuje koszulke prowadzaca i cewnik sterowalny do wspomagania
umiejscowienia cewnika i utrzymania jego potozenia. System musi by¢ uzywany w potaczeniu z akcesoriami podtrzymujacymi jednorazowego lub wielorazowego
uzytku.

« Zaciskacz SAPIEN M3 (rysunek 5)

Zaciskacz SAPIEN M3 (zwany réwniez zaciskaczem) stuzy do zmniejszania $rednicy zastawki w celu umieszczenia jej na systemie wprowadzajagcym Edwards
Commander M. Zaciskacz sktada sie z obudowy, mechanizmu zaciskajacego, ktory jest zamykany za pomoca uchwytu znajdujacego sie na obudowie, oraz
ogranicznika zaciskania.

» Koszulka prowadzaca Edwards 23F

Informacje dotyczace koszulki prowadzacej Edwards 23F (zwanej rowniez koszulka prowadzaca) znajdujg sie w instrukcji uzycia koszulki prowadzacej Edwards 23F.
+ Stot Edwards

Informacje dotyczace stotu Edwards (zwanego réowniez stotem) znajduja sie w instrukcji uzycia stotu Edwards.

+ Akcesoria wielokrotnego uzytku firmy Edwards

Informacje dotyczace akcesoriéw wielokrotnego uzytku firmy Edwards (zwanych réwniez akcesoriami wielokrotnego uzytku) znajduja sie w instrukgcji uzycia
platformy wielokrotnego uzytku (model 10000UP), ptyty wielokrotnego uzytku (model 10000PT) i statywu wielokrotnego uzytku (model 10000CR) (zwanych dalej
instrukcja uzycia akcesoriéw wielokrotnego uzytku firmy Edwards).

- Strzykawka blokujaca Edwards
Informacje dotyczace strzykawki blokujacej Edwards (zwanej réwniez urzagdzeniem do napetniania) znajduja sie w instrukcji uzycia strzykawki blokujacej Edwards.

Uwaga: W celu wlasciwego okreslenia objetosci napelniania system wprowadzajacy Edwards Commander M powinien by¢ stosowany z urzagdzeniem do
napetniania dostarczanym przez firme Edwards Lifesciences.

2.0 Docelowy uzytkownik i przeznaczenie / przewidziane zastosowanie
2.1 Uzytkownicy docelowi
Docelowi uzytkownicy systemu SAPIEN M3 naleza do dwdch grup:

Jedna grupa uzytkownikéw docelowych odpowiada za przygotowanie wyrobu i sktada sie z pielegniarek bloku operacyjnego lub technikéw sercowo-
naczyniowych, ktérzy zostali przeszkoleni przez firme Edwards Lifesciences, albo uprawnionych terenowych przedstawicieli firmy Edwards.

Druga grupa uzytkownikéw docelowych odpowiada za zabiegi z uzyciem wyrobu i sktada sie ze specjalistow kardiologii interwencyjnej lub chirurgéw sercowo-
naczyniowych.

2.2 Przeznaczenie / przewidziane zastosowanie

Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN M3 stuzy do zastapienia zastawki mitralnej. Cewnik sterowalny z elementem dokujacym SAPIEN M3 stuzy
do umieszczania elementu dokujacego SAPIEN M3 w przewidzianym miejscu. Element dokujacy SAPIEN M3, ktéry jest przymocowany do cewnika sterowalnego
z elementem dokujacym SAPIEN M3, stuzy do utworzenia strefy docelowej do implantacji zastawki SAPIEN M3. System wprowadzajacy Edwards Commander M
stuzy do utatwiania umiejscowienia zastawki SAPIEN M3. Zaciskacz SAPIEN M3 i ogranicznik zaciskania stuza do zmniejszania srednicy zastawki, a tym samym do
mocowania zastawki SAPIEN M3 na systemie wprowadzajacym Edwards Commander M. System prowadnicy do stabilizatoréw SAPIEN stuzy do utrzymywania
koszulki prowadzacej Edwards 23F i cewnika sterowalnego z elementem dokujacym SAPIEN M3 w celu wspomagania umiejscowienia cewnika i utrzymania jego
potozenia.

3.0 Docelowa populacja pacjentéw oraz wskazania do stosowania
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3.1 Docelowa populacja pacjentow

System SAPIEN M3 jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw z niedomykalnoscia zastawki mitralnej.

3.2 Wskazania do stosowania

System SAPIEN M3 jest wskazany do stosowania w leczeniu pacjentéw z objawowa niedomykalnoscia zastawki mitralnej (o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego), ktorych zespot kardiologiczny uznat za nieodpowiednich kandydatéw do zabiegu chirurgicznego lub interwencji przezcewnikowej technika ,brzeg do
brzegu”.

4.0 Przeciwwskazania

Stosowanie systemu i akcesoriow SAPIEN M3 jest przeciwwskazane u pacjentéw:

u ktoérych stwierdzono cechy guza wewnatrzsercowego, zakrzepu, wegetacji, aktywnego zakazenia lub zapalenia wsierdzia;
ktorzy nie toleruja heparyny stosowanej w czasie zabiegu;
ktoérzy nie tolerujg terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej.

5.0 Ostrzezenia

System SAPIEN M3 zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany w stanie JALOWYM wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ani

nie uzywac ponownie. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie jalowosci, niepirogennosci i funkcjonalnosci wyrobéw po przygotowaniu do ponownego
wykorzystania. Stot i akcesoria wielorazowego uzytku sa niejatowe.

Z wyrobami wchodzacymi w sktad systemu SAPIEN M3 nalezy obchodzic sie ostroznie i nie uzywac ich, jesli opakowanie lub jakiekolwiek jego elementy nie sg
jatowe, zostaty otwarte lub sg uszkodzone (np. skrecone lub naciagniete itp.) albo gdy uptynat termin ich przydatnosci do uzycia.

U pacjentéw z nadwrazliwoscig na kobalt, nitynol (nikiel lub tytan), chrom, molibden, mangan, krzem, tkanke bydlecg i/lub materiaty polimerowe moze wystapi¢
reakcja alergiczna / odpowiedz immunologiczna na te materiaty.

U pacjentéw ze zmienionym metabolizmem wapnia moze wystapic przyspieszone pogarszanie sie stanu zastawki.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas implantacji zastawki u pacjentéw z klinicznie istotng choroba tetnic wiencowych ze wzgledu na mozliwos¢ spowodowania
niedokrwienia migsnia sercowego.

Przed wprowadzeniem zastawka musi by¢ zawsze nawilzona i nie mozna jej naraza¢ na dziatanie ptynéw innych niz roztwér do przechowywania podczas
transportu oraz jatowy roztwor soli fizjologicznej do ptukania. Jezeli na jakimkolwiek etapie procedury z ptatkami zastawki obchodzono sie w sposéb
niewfasciwy lub jesli doszto do ich uszkodzenia, zastawke nalezy wymienic.

Nie nalezy stosowac zastawki, jesli plomba chronigca przed manipulacja jest zerwana, roztwor do przechowywania nie zakrywa w petni zastawki, wskaznik
temperatury ulegt aktywacji, zastawka jest uszkodzona albo gdy uptynat czas jej przydatnosci do uzycia.

Nie nalezy dodawac¢ ani stosowac antybiotykdw w przypadku roztworu do przechowywania, ptynéw do ptukania czy zastawki.

Przed rozpoczeciem implantacji zastawki lekarz musi zweryfikowac jej prawidtowe utozenie.

Zabieg powinien by¢ przeprowadzany pod kontrolg echokardiografii 3D i fluoroskopii. Niektdre zabiegi kontrolowane fluoroskopowo wiazg sie z ryzykiem
uszkodzenia skory przez promieniowanie. Takie uszkodzenia moga by¢ bolesne, oszpecajace i dtugotrwate.

Podanie nadmiernej ilosci srodka kontrastowego moze doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Przed zabiegiem nalezy zmierzy¢ pacjentowi stezenie kreatyniny.
Nalezy monitorowa¢ zuzycie srodka kontrastowego.

Aby unikna¢ potencjalnego ryzyka perforacji wywotanej przez elektrode stymulujaca, konieczne jest jej sciste monitorowanie przez caty czas zabiegu.

W przypadku awarii lub uszkodzenia wyrobu podczas uzycia (np. znieksztatcenie cewnika prowadzace do jego zniszczenia, pekniecie balonu itd.) nalezy wyjac
wyrdéb/wyroby z ciata pacjenta w bezpieczny sposéb. Jesli nie ma takiej mozliwosci, zaleca sie konwersje do zabiegu chirurgicznego.

Przed rozprezeniem zastawki nalezy potwierdzi¢ na podstawie echokardiografii tréjwymiarowej (ECHO 3D) i badania fluoroskopowego (projekcja w osi krotkiej),
ze prowadnik przeszedt przez srodek implantowanego elementu dokujacego i moze poruszac sie bez ograniczen. Zaniechanie tej czynnosci moze skutkowac
peknieciem struny i/lub rozprezeniem zastawki poza miejscem docelowym.

Nieprawidtowe umiejscowienie elementu dokujacego i/lub zastawki moze prowadzi¢ do zwezenia odptywu lewej komory, przecieku okotozastawkowego (PVL),
przemieszczenia zastawki lub zatorowosci w obrebie zastawki.

Osoby, ktérym wszczepiono zastawke, musza stosowac odpowiedni schemat leczenia przeciwzakrzepowego okreslony przez lekarza wedtug indywidualnych
potrzeb pacjenta przez minimalny okres 6 miesiecy. Zaniechanie leczenia przeciwzakrzepowego i odpowiedniej terapii pomostowej doprowadzi do zakrzepicy
zastawkowej. U 0sdb otrzymujacych leki z grupy antagonistow witaminy K docelowy przedziat wartosci INR wynosi od 2,5 do 3,5. Po 6 miesigcach zaleca sie
kontynuowanie terapii przeciwzakrzepowej zaleznie od tolerancji.

6.0 Srodki ostroznosci

Aldehyd glutarowy moze spowodowa¢ podraznienia skory, oczu, nosa i gardta. Nalezy unika¢ dtuzszego lub wielokrotnego kontaktu z roztworem badz
wdychania jego par. Stosowac wytacznie przy sprawnie dziatajgcej wentylacji. Jesli dojdzie do kontaktu ze skéra, nalezy natychmiast przeptukac to miejsce
woda. 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 substancji niebezpiecznej dostepna w firmie Edwards Lifesciences.

Dodatkowe $rodki ostroznosci w przypadku przezprzegrodowej wymiany zastawki mitralnej obejmuja nieprawidtowe zmiany w zyle gtéwnej, ktére
uniemozliwiaja bezpieczny dostep przez zyte udowa w celu uzyskania dostepu przezprzegrodowego, obecnos¢ okludera w przegrodzie miedzyprzedsionkowej,
a takze zwapnienia uniemozliwiajace bezpieczny dostep przezprzegrodowy.

U pacjentéw z wszczepiong wczesniej proteza nalezy przeprowadzi¢ ocene umiejscowienia, ksztattu, konstrukgji i parametréw tej protezy (np. niskorozprezalna
proteza zastawki aortalnej, sztywny lub maty pierscierr do annuloplastyki, okluder przegrodowy itp.), poniewaz moze ona utrudniac rozprezenie i dziatanie
systemu SAPIEN M3, a takze wptywac na trwatos$¢ elementu dokujacego / zastawki.

U pacjentéw ze zwapnieniem pierscienia zastawki mitralnej nalezy przeprowadzi¢ ocene wiasciwosci zwapnien oraz zmian patologicznych zastawki

mitralnej, poniewaz moga one kolidowac z trajektorig ruchu elementu dokujgacego podczas rozprezania, spowodowac nieprawidtowe usytuowanie elementu
dokujacego / zastawki i/lub zwiekszy¢ ryzyko przecieku okotozastawkowego (PVL).

Nalezy oceni¢ u pacjenta struktury anatomiczne w okolicy podzastawkowej pod katem cech migsni brodawkowatych, strun sciegnistych i $ciany komory serca,
poniewaz moga one utrudni¢ lub uniemozliwi¢ rozprezenie elementu dokujacego.

U pacjentéw z nastepujacymi cechami ryzyko PVL jest zwiekszone, co moze doprowadzi¢ do hemolizy i/lub koniecznosci interwencji:
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+ naruszona catos¢ ptatkéw zastawki (np. perforacja, zapalenie wsierdzia, zespot Barlowa itp.);

- cepowate lub wypadajace pfatki przy spoidtach;

- cepowate lub wypadajace ptatki w segmencie P3 w potaczeniu z odlegtosciag miedzy spoidtami > 42 mm
- jakakolwiek duza cepowatos$¢ lub wypadanie ptatkéw z dala od spoidta.

« Aby utrzymac prawidtowa koaptacje ptatkéw zastawki, nie nalezy nadmiernie napetnia¢ balonu do rozprezania.

- U pacjentéw z ryzykiem zakazenia protezy zastawki i zapalenia wsierdzia zaleca sie zastosowanie wiasciwej pozabiegowej profilaktyki antybiotykowej.
- Nie ustalono dtugoterminowej trwatosci zastawki. W celu oceny funkcjonowania zastawki zaleca sie regularna obserwacje lekarska.

- Nie ustalono bezpieczeristwa ani skutecznosci systemu SAPIEN M3 u pacjentéw:

» ze $rednica korncoworozkurczowg lewej komory serca = 75 mm;

+ z odlegtoscig miedzy spoidtami > 50 mm;

+ zfrakcja wyrzutowg lewej komory serca ponizej 25%;

« z ciezkim zaburzeniem funkcji prawej komory serca;

+ Z powaznym zwapnieniem pierscienia zastawki mitralnej;

*+ po przeszczepie serca;

« zciezkim nadcis$nieniem ptucnym;

z dyskrazja krwi definiowang jako: leukopenia (WBC < 3000 komérek/pl), ostra niedokrwistos¢ (Hb < 9 g/dl), trombocytopenia (liczba ptytek krwi
< 50 000 komoérek/pl) lub skaza krwotoczna badz koagulopatia w wywiadzie;

ktdrzy sa kobietami w cigzy lub karmigcymi piersia;
« dzieci.

7.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Wymienione nizej potencjalne zagrozenia sg zwigzane z zabiegiem i z uzyciem wyrobu, tacznie z potencjalnymi powiktaniami dotyczacymi dostepu podczas
standardowego cewnikowania serca, potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi ze znieczuleniem oraz z badaniem angiograficznym.
- Zgon

+ Udar mézgu lub neurologiczne zaburzenia funkgji

« Uszkodzenie uktadu krazenia — powikfania dotyczace struktury serca

+ Uszkodzenie uktadu krazenia — powikfania naczyniowe

+ Uszkodzenie uktadu krazenia — powikfania zwigzane z dostepem

+ Niewydolnos¢ serca lub niska pojemnos¢ minutowa serca / nasilenie niewydolnosci serca

« Zaburzenie czynnosci nerek lub niewydolno$¢ nerek

« Wstrzas kardiogenny

« Zatrzymanie akcji serca

« Wysiek osierdziowy lub tamponada serca

« Choroba zakrzepowo-zatorowa, w tym zatory powietrzne, zatory z materiatu zwapnieniowego na zastawce lub zakrzepy
« Krwawienie zaotrzewnowe

« Arytmia

+ Nadcisnienie lub niedocisnienie tetnicze

» Nowa niedomykalno$¢ zastawki lub nasilenie istniejacej niedomykalnosci

« Krwawienie/krwiak/krwotok

» Hemoliza, ktéra moze wymagac przetoczenia krwi lub interwencji

+ Zakrzepica zwigzana z wyrobem/zastawka

« Zaburzenia czynnosci uktadu oddechowego lub niewydolnos¢ uktadu oddechowego

« Przeciek okotozastawkowy lub przezzastawkowy

« Pogorszenie jakosci wyrobu (zuzycie, pekniecie, zwapnienie lub inne)

« Ponowny zabieg chirurgiczny /ponowna interwencja

- Eksplantacja wyrobu

« Wysiek optucnowy

« Zwezenie odptywu lewej komory (LVOT)

+ Ratunkowa operacja serca

«+ Konieczno$¢ konwersji do zabiegu kardiochirurgicznego

+ Krwawienie w klatce piersiowej

« Zwezenie zastawki

« Zawat miesnia sercowego

« Obrzek ptuc

«+ Przemijajacy napad niedokrwienny, w tym bdle klasterowe

« Przemieszczenie, nieprawidtowe utozenie wyrobu lub zatorowos¢ zwigzana z wyrobem

« Zakazenie, w tym posocznica i zapalenie wsierdzia

« Reakcja alergiczna na znieczulenie, Srodek kontrastowy lub materiaty skladowe wyrobu

« Pogorszenie sie stanu zastawki natywnej (naddarcie/przedarcie ptatka, retrakcja ptatka, pogrubienie ptatka lub inne)

«+ Pogorszenie stanu strukturalnego zastawki (zuzycie, ztamanie, zwapnienie, przedarcie/oderwanie ptatka od precikdw stentu, cofniecie sie ptatka, przerwanie linii
szwu elementdw protezy zastawki, pogrubienie, stenoza)

Niestrukturalna dysfunkcja zastawki
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Ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej

Omdlenie

Wada uktadu przewodzacego serca mogaca wymagac wszczepienia na state stymulatora serca
Oparzenie skory

Uszkodzenie mechaniczne systemu wprowadzajgcego i/lub akcesoriéw

Rozprezenie zastawki w niezamierzonej lokalizacji

Nieprawidtowe wartosci laboratoryjne (w tym brak rownowagi elektrolitowej)

Dusznica bolesna

Niedokrwistos¢

Goraczka
Stan zapalny
+ Bol lub zmiany w miejscu dostepu

Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotéw trzecich z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: w przypadku wystapienia ciezkiego zdarzenia
niepozadanego podczas korzystania z niniejszego wyrobu albo wskutek jego stosowania zdarzenie to nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi
krajowemu zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie internetowej https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Wskazowki dotyczace uzycia

8.1 Wymagany sprzet

Standardowe wyposazenie pracowni cewnikowania serca

Systemy do fluoroskopii (stacjonarne, przenosne lub poétprzenosne systemy do fluoroskopii przeznaczone do uzycia podczas przezskérnych interwencji
wiencowych)

System do echokardiografii przezprzetykowej 3D

Narzedzia do utworzenia dostepu przezprzegrodowego

Prowadniki 0,89 mm (0,035") o podwyzszonej sztywnosci i dlugosci umozliwiajacej wymiane

Wstepnie uksztattowany sztywny prowadnik typu TAVR o dtugosci umozliwiajacej wymiane (= 270 cm)

Cewnik z koncéwka typu pigtail o dtugosci = 120 cm

Czasowy stymulator serca i elektrody stymulujace

Jatowy heparynizowany roztwor soli fizjologicznej (2000 j.m./l) w workach (x2)

Pompy infuzyjne (x2) oraz przewody do pomp infuzyjnych

Jatowy przewdd przedtuzajacy o dtugosci > 36 cali (x2)

Jatowe miski do ptukania (x6), roztwér soli fizjologicznej, heparynizowany roztwér soli fizjologicznej i rozcienczony radiocieniujacy srodek kontrastowy (15 ml
srodka kontrastowego : 85 ml heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej)

Zastawka SAPIEN M3

Koszulka prowadzaca Edwards 23F

Cewnik sterowalny z elementem dokujacym SAPIEN M3

System wprowadzajacy Edwards Commander M

Strzykawka blokujaca Edwards

System prowadnicy do stabilizatoréw SAPIEN
Zaciskacz SAPIEN M3
Stét Edwards lub akcesoria wielokrotnego uzytku firmy Edwards

8.2 Sposéb obchodzenia sie z wyrobem i jego przygotowanie

Podczas przygotowywania i implantacji wyrobu nalezy stosowac¢ techniki jatowe.

8.2.1 Przygotowanie wyrobow

System SAPIEN M3 jest przeznaczony do uzycia ze stotem Edwards lub z akcesoriami wielokrotnego uzytku firmy Edwards.
8.2.1.1 Sstot Edwards

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany do jednorazowego uzytku. Informacje dotyczace stotu Edwards znajduja sie w instrukgji uzycia
stotu Edwards.

8.2.1.2 Akcesoria wielokrotnego uzytku firmy Edwards

Wyroby zostaty zaprojektowane, sa przeznaczone i rozprowadzane do wielokrotnego uzytku. Akcesoria wielokrotnego uzytku — patrz: Instrukcja uzycia
akcesoriow wielokrotnego uzytku firmy Edwards.

8.2.1.3 Koszulka prowadzaca Edwards 23F
Informacje dotyczace przygotowania koszulki prowadzacej Edwards 23F znajduja sie w instrukgji uzycia koszulki prowadzacej Edwards 23F.

8.2.1.4 Cewnik sterowalny z elementem dokujacym SAPIEN M3

Etap Procedura

1 Przed otwarciem jatowego opakowania sprawdzic termin przydatnosci do uzycia i numer modelu oraz skontrolowac wzrokowo, czy
szczelnos$¢ opakowania nie zostata naruszona.

2 Skontrolowac¢ wzrokowo wszystkie elementy pod katem uszkodzen.

3 Napehi¢ zbiornik tacy pod elementem dokujacym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, tak aby element dokujacy i tuleja
zanurzyly sie w nim.
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Etap Procedura

4 Podtaczy¢ znajdujacy sie na wyposazeniu czerwony zawor odcinajacy do portu do przeptukiwania uchwytu elementu dokujacego.

5 Uzywajac strzykawki o pojemnosci 20 cm? lub wiekszej, przeptuka¢ port do przeptukiwania uchwytu elementu dokujacego 20 ml
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej. Zamocowac znajdujaca sie na wyposazeniu biatg zatyczke typu Luer na porcie do
przeptukiwania zespotu zwalniajacego.

6 Uzywajac strzykawki o pojemnosci 20 cm? lub wiekszej, przeptuka¢ port do przeptukiwania uchwytu elementu dokujacego 20 ml
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej. Zamkna¢ czerwony zawor odcinajacy po stronie systemu.

7 Uzywajac strzykawki o pojemnosci 50 cm® lub wiekszej, przeptukiwaé port do przeptukiwania cewnika sterowalnego heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej do momentu, gdy roztwér wyptynie z blokady tulei. Zamkna¢ blokade tulei i dalej przeptukiwa¢, dopdki
powietrze nie zostanie usuniete z kanatu tulei. Zamknac¢ zawdr odcinajacy po stronie systemu.

8 Ustawi¢ przeptyw heparynizowanego (2000 j.m./l) roztworu soli fizjologicznej w dwdch pompach do infuzji ciggtej i jatowych liniach
dozylnych na 200 ml/godz.

9 Podtaczy¢ jedng odpowietrzong linie dozylna przewodem przedtuzajagcym do portu do przeptukiwania cewnika sterowalnego. Otworzy¢
zawor odcinajacy po stronie systemu.

10 Podtaczy¢ druga odpowietrzona linie dozylng przewodem przedtuzajagcym do portu do przeptukiwania uchwytu elementu dokujacego.
Otworzy¢ czerwony zawor odcinajacy po stronie systemu. Zamocowac znajdujaca sie na wyposazeniu drugg biata zatyczke typu Luer na
czerwonym zaworze odcinajacym.

11 Zréwnac tuleje i koncowke elementu dokujacego. Zamkna¢ blokade tulei i po zréwnaniu pozostawic % odgatezienia elementu
dokujacego poza cewnikiem sterowalnym.

12 Podtaczy¢ przewéd przedtuzajacy znajdujacy sie na wyposazeniu i strzykawke o pojemnosci 50 cm? lub wiekszej do facznika do aspiracji
i odpowietrzy¢.

13 Umiesci¢ element dokujacy w niebieskiej nasadce tacznika do aspiracji i docisna¢ nasadke.

14 Upewnic sie, ze koncéwka cewnika sterowalnego jest zabezpieczona w tacy i zanurzona. Wykonac aspiracje czesci dystalnej.

15 Poluzowac niebieska nasadke i usunag¢ tacznik do aspiracji z elementu dokujacego.

16 Potwierdzi¢, ze z koncédwki cewnika sterowalnego i z koncowki tulei wyptywa heparynizowany roztwér soli fizjologicznej.
OSTRZEZENIE: W przypadku niedopilnowania sptywania wlewéw heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej z szybkoscia
200 ml/godz. moze dojs¢ do powstania zakrzepu w cewniku sterowalnym.

17 Catkowicie wycofac element dokujacy z tulejg do cewnika sterowalnego. Potwierdzi¢ umiejscowienie elementu dokujacego we wnetrzu
cewnika sterowalnego.

18 Zamkna¢ blokade elementu dokujacego.

19 Potwierdzi¢, ze wszystkie potaczenia sg szczelne, pompy dozylne utrzymuja przeptyw, a wszystkie zagiecia w petni rozprostowane.

8.2.1.5 System wprowadzajacy Edwards Commander M

Etap Procedura

1 Przed otwarciem jatowego opakowania sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia i numer modelu oraz skontrolowa¢ wzrokowo, czy
szczelnos¢ opakowania nie zostata naruszona.

2 Skontrolowac wzrokowo wszystkie elementy pod katem uszkodzen.

3 Wyjac wszystkie elementy z opakowania.

4 Delikatnie zdja¢ ostone balonu z systemu wprowadzajacego zastawke. Wyjac i odtozy¢ narzedzie do ustawienia zacisku.

5 Przeptukac system wprowadzajacy zastawke heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.

6 Natozy¢ nakretke urzadzenia tadujacego na system wprowadzajacy zastawke.

7 Do portu do napetniania balonu podtaczy¢ tréjdrozny zawér odcinajacy do napetniania pod wysokim cisnieniem. Napetnic strzykawke
0 pojemnosci co najmniej 50 cm? rozciericzonym $rodkiem kontrastowym w ilosci 15-20 ml i przylaczy¢ do tréjdroznego zaworu
odcinajacego.

8 Odpowietrzy¢ urzadzenie do napetniania, uzywajac rozciericzonego srodka kontrastowego. Zablokowac urzadzenie do napetniania
i przytaczy¢ je do tréjdroznego zaworu odcinajacego.

9 Zamkna¢ tréjdrozny zawdr odcinajacy od strony urzadzenia do napetniania i catkowicie usunaé powietrze z balonu przy uzyciu
strzykawki o pojemnosci co najmniej 50 cm?. Powoli zwalnia¢ ttok strzykawki i pozostawi¢ system pod ciénieniem zerowym.

10 Upewnic sie, ze w urzadzeniu do napetniania znajduje sie objetos¢ 33 ml. Zablokowac urzadzenie do napetniania.

11 Otworzy¢ zawér odcinajacy od strony urzadzenie do napetniania. Usuna¢ strzykawke o pojemnosci co najmniej 50 cm?.

PRZESTROGA: Urzadzenie do napelniania dostarczone przez firme Edwards Lifesciences nalezy utrzymywac w potozeniu
zablokowania do momentu rozprezenia zastawki, aby zminimalizowa¢ ryzyko przedwczesnego napetnienia balonu
i pézZniejszego nieprawidtowego rozprezenia zastawki.
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8.2.2 Procedura przeptukiwania zastawki SAPIEN M3

Przed otwarciem pojemnika z zastawka nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia i numer modelu, a takze skontrolowa¢ wzrokowo wskaznik temperatury
TagAlert oraz to, czy szczelno$¢ opakowania nie zostata naruszona. Nalezy starannie obejrze¢ pojemnik pod katem oznak uszkodzenia (np. pekniecie stoiczka lub
pokrywki, nieszczelno$¢ lub uszkodzenie albo brak plomby).

PRZESTROGA: Nie wolno implantowac zastawki, jesli pojemnik jest uszkodzony, przecieka, nie ma w nim wystarczajacej ilosci sSrodka sterylizujacego ani
jesli nie ma plomby zabezpieczajacej, poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia jalowosci.

Etap Procedura
1 Przygotowac trzy (3) jatowe miski zawierajace co najmniej 500 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej.
2 Ostroznie wyjac zespot zastawka—-uchwyt ze stoiczka, nie dotykajac przy tym tkanki. Sprawdzi¢ zgodnos$¢ numeru seryjnego zastawki

z numerem podanym na pokrywce stoiczka i zapisa¢ go w dokumentacji pacjenta. Sprawdzi¢, czy szkielet, ostona zewnetrzna lub tkanka
zastawki nie maja sladéw uszkodzenia. Nie uzywac w przypadku uszkodzenia.

3 Przeptukac zastawke trzykrotnie w kazdej z trzech oddzielnych misek napetnionych roztworem soli fizjologicznej, poruszajac miska przez
minimum minute. Upewnic¢ sie, ze roztwor soli fizjologicznej catkowicie pokrywa zastawke i uchwyt. Nalezy upewnic sie, ze ptyn do
ptukania w pierwszej i drugiej misce nie jest uzywany ponownie. Aby zapobiec wysychaniu tkanki, nalezy pozostawi¢ zastawke w ptynie
uzytym do ostatniego ptukania do momentu, gdy bedzie potrzebna.

OSTRZEZENIE: Przed wszczepieniem nalezy odpowiednio przeptuka¢ proteze roztworem soli fizjologicznej w celu zmniejszenia
stezenia aldehydu glutarowego. W przypadku zaniechania ptukania zastawki w trzech miskach i poruszania kazdaq z nich przez
co najmniej jedna minute moze dojs¢ do zatrucia aldehydem glutarowym.

PRZESTROGA: Nie wolno dopusci¢ do tego, aby podczas poruszania lub obracania w plynie do ptukania zastawka zetkneta
sie zdnem lub $ciankami miski do ptukania. Podczas ptukania nalezy réwniez unikac¢ bezposredniego kontaktu etykiety
identyfikacyjnej z zastawka. Do misek do ptukania nie wolno wktada¢ zadnych innych przedmiotéw. Nalezy utrzyma¢é
nawodnienie zastawki, aby zapobiec wysychaniu tkanki.

8.2.3 Mocowanie i zaciskanie zastawki SAPIEN M3 na systemie wprowadzajagcym Edwards Commander M

Etap Procedura
1 Wyjac zastawke z uchwytu i zdjac etykiete z numerem identyfikacyjnym.
2 Przed otwarciem jatowego opakowania sprawdzi¢ termin przydatnosci do uzycia i numer modelu oraz skontrolowac wzrokowo, czy
szczelnos¢ opakowania zaciskacza SAPIEN M3 nie zostata naruszona.
3 Wyjac zaciskacz z opakowania i sprawdzi¢ go pod katem uszkodzen.
4 Przymocowac 2-cze$ciowy ogranicznik zaciskania do podstawy zaciskacza.
5 Ustawic zaciskacz w pozycji otwartej i delikatnie umiescic zastawke w szczelinie zaciskacza. Obraca¢ uchwyt, dopéki szczelina zaciskacza

nie zetknie sie z zastawka.

6 Wsuna¢ system wprowadzajacy zastawke wspoétosiowo do zastawki, upewniajac sie, ze strona naptywowa zastawki (zielona linia szwu)
jest zwrdcona w kierunku uchwytu systemu wprowadzajacego zastawke.

7 Umiescic zastawke na balonie w taki sposoéb, aby krawedz odptywu zastawki potozona byta proksymalnie wzgledem dystalnego
ramienia systemu wprowadzajacego zastawke.

8 Zacisnac zastawke, tak aby dosiegneta pierwszego ogranicznika umieszczonego na 2-cze$ciowym ograniczniku zaciskania. Przytrzymac
przez 5 sekund. Wyja¢ system wprowadzajacy zastawke z zaciskacza.

9 Umiesci¢ narzedzie do ustawienia zacisku na koricéwce mandrynu.

10 Dopasowac czesciowo zaci$nieta zastawke tak, aby krawedz zastawki stykata sie z narzedziem do ustawienia zacisku.

11 Zdja¢ narzedzie do ustawienia zacisku z mandrynu, przytrzymujac mandryn w miejscu.

12 Zdjac pierwszy ogranicznik z 2-czesciowego ogranicznika zaciskania, pozostawiajac ogranicznik korncowy na miejscu.

13 Ustawic¢ zaciskacz w pozycji otwartej i delikatnie umiescic¢ cze$ciowo zacisnieta zastawke w samym Srodku szczeliny zaciskacza.

14 Catkowicie zacisna¢ zastawke, tak aby dosiegneta koricowego ogranicznika zaciskania. Przytrzymac przez 5 sekund.

15 Catkowicie zacisna¢ jeszcze dwa (2) razy, przytrzymujac przez 5 sekund przy kazdym zacisnieciu, tak aby uzyska¢ w sumie trzy (3) petne
zaci$niecia.

16 Wycofujac trzon balonu, przesuna¢ cewnik gietki do krawedzi zastawki. Zamkna¢ blokade balonu.
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Etap Procedura

17 Wprowadzi¢ urzadzenie fadujace po stozkowej koricdwce, zastawce i cewniku gietkim. Zréwnac dystalng koricéwke urzadzenia
fadujacego z dystalnym wybrzuszeniem balonu.

PRZESTROGA: Zastawka nie moze ani pozostawac¢ w pelni zacisnieta, ani pozostawac w urzadzeniu tadujacym dluzej niz przez
15 minut, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie ptatkéw i mie¢ wptyw na funkcjonalnos¢ wyrobu.

18 Przymocowac nakretke urzadzenia tadujacego do urzadzenia tadujacego, przeptukac system wprowadzajacy zastawke przez port do
przeptukiwania, aby usuna¢ powietrze z urzadzenia fadujacego.

Wyja¢ mandryn i przeptukac kanat prowadnika systemu wprowadzajgcego zastawke.

PRZESTROGA: Zastawke nalezy nawadnia¢ do momentu implantacji, aby zapobiec uszkodzeniu ptatkow, ktére moze wplynaé
na funkcjonalnos¢ zastawki.

PRZESTROGA: Aby unikna¢ ryzyka powaznych obrazen ciala pacjenta, przed implantacja zastawki lekarz musi sprawdzi¢ jej
prawidtowe utozenie; zielony szew (strona naptywowa) zastawki powinien by¢ zwrécony w strone proksymalnego konca
(uchwytu) systemu wprowadzajacego zastawke.

8.3 Procedura wprowadzania elementu dokujacego SAPIEN M3 i zastawki SAPIEN M3

Element dokujacy i zastawke nalezy wprowadzac w znieczuleniu ogélnym z monitorowaniem funkgji hemodynamicznych na sali operacyjnej, hybrydowej sali
operacyjnej lub w pracowni cewnikowania z mozliwoscig prowadzenia kontroli fluoroskopowej i echokardiograficznej (ECHO 3D).

PRZESTROGA: Podanie nadmiernej ilosci sSrodka kontrastowego moze doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Przed zabiegiem nalezy zmierzy¢
pacjentowi stezenie kreatyniny. Nalezy monitorowac zuzycie srodka kontrastowego.

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja wyrobem moze skutkowa¢ uszkodzeniem struktury serca wymagajacym naprawy chirurgicznej lub innej
interwencji.

PRZESTROGA: Aby ograniczy¢ ryzyko zatorowosci powietrznej, nalezy upewnic sie, ze podczas aspiracji i przeptukiwania koszulki prowadzacej przez
uszczelnienie koszulki prowadzacej wprowadzany jest cewnik/wyréb o rozmiarze co najmniej 15 F.

8.3.1 Przygotowanie pacjenta

Etap Procedura

1 Przy korzystaniu ze stotu Edwards:

Przed obtozeniem pacjenta przygotowanego do zabiegu standardowego cewnikowania przezprzegrodowego z dostepu przez zyte
udowa jatowymi serwetami nalezy umiesci¢ stét miedzy nogami pacjenta i wyregulowa¢ jego wysokos¢ stosownie do potrzeb.

OSTRZEZENIE: St6t jest dostarczany w stanie niejatowym; wprowadzenie stotu w pole jalowe moze doprowadzi¢ do zakazenia.
LUB
Przy korzystaniu z akcesoriow wielokrotnego uzytku firmy Edwards:

Przed obtozeniem pacjenta przygotowanego do zabiegu standardowego cewnikowania przezprzegrodowego z dostepu przez zyte
udowa jatowymi serwetami nalezy skompletowac i umiesci¢ akcesoria wielorazowego uzytku wokét nég pacjenta, wyregulowaé
wysokos¢ platformy stosownie do potrzeb i utrzymac réwna powierzchnie. Statyw nalezy umiesci¢ na platformie w linii z planowanym
miejscem dostepu do zyly udowej. Patrz instrukcja uzycia akcesoriéw wielokrotnego uzytku firmy Edwards.

PRZESTROGA: Zawsze nalezy utrzymywac ré6wna powierzchnie platformy wielokrotnego uzytku, poniewaz przechylenie
platformy moze spowodowac zwiekszenie ryzyka zatorowosci powietrznej.

OSTRZEZENIE: Akcesoria wielokrotnego uzytku sa w stanie niejatowym; wprowadzenie akcesoriéw wielokrotnego uzytku
w pole jatowe moze doprowadzi¢ do zakazenia.

8.3.2 Parametry wyjsciowe

Etap Procedura
1 Wprowadzi¢ elektrode stymulatora serca (PM) i prawidtowo jg umiejscowic.
2 Ustawic parametry stymulacji, aby uzyska¢ uchwycenie 1 : 1, po czym przeprowadzi¢ prébna stymulacje.
3 Zaznaczy¢ ptaszczyzne pierscienia zastawki mitralnej, korzystajac z wentrykulogramu lub anatomicznych punktéw orientacyjnych.
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8.3.3 Dostep przezprzegrodowy i wprowadzanie koszulki prowadzacej Edwards 23F

Etap

Procedura

1

Wprowadzi¢ koszulke prowadzacg zgodnie z opisem podanym w instrukgji uzycia koszulki prowadzacej Edwards 23F i stosowac sie do
dodatkowych instrukgcji uzycia systemu SAPIEN M3.

a) Stosujac konwencjonalne metody naktuwania przezskdrnego, uzyskac dostep do zyty udowej wspdlnej.

b) Stosujac konwencjonalne metody przezskérne, uzyskac dostep do lewego przedsionka poprzez naktucie przezprzegrodowe

i umiesci¢ prowadnik w lewym przedsionku.
PRZESTROGA: Niewtasciwie wykonane naklucie moze skutkowa¢ uszkodzeniem struktury serca wymagajacym naprawy
chirurgicznej lub innej interwencji.

c) Podawac heparyne, aby utrzyma¢ ACT = 300 sekund.

Przymocowac stabilizator do stotu lub akcesoriow wielokrotnego uzytku (zaleznie od tego, co jest uzywane).

Wprowadzi¢ koszulke prowadzacg i introduktor z portem do ptukania zwréconym w kierunku przeciwnym do operatora. Wsuwac
do momentu, gdy koncéwka koszulki prowadzacej przejdzie przez przegrode.

a)

Przymocowac koszulke prowadzaca do stabilizatora.

a) Uwolni¢ introduktor od koszulki prowadzacej i powoli wycofa¢ introduktor oraz prowadnik.

b) Pozostawiajac introduktor i prowadnik w obrebie uszczelnien koszulki prowadzacej, wykonac aspiracje i przeptukac koszulke

prowadzaca. Powoli wyja¢ introduktor i prowadnik.

Dostosowac koszulke prowadzaca (zgig¢, skreci¢) tak, by koncéwka koszulki prowadzacej ustawiona byta réwnolegle do ptaszczyzny
zastawki mitralnej i potwierdzic to za pomoca fluoroskopii i echokardiografii.

8.3.4 Ustawianie cewni

ka sterowalnego z elementem dokujacym SAPIEN M3

Etap Procedura

1 Potwierdzi¢, ze z koncowki cewnika sterowalnego wyptywa heparynizowany roztwor soli fizjologicznej.
OSTRZEZENIE: W przypadku niedopilnowania ciagltego wlewu heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej splywajacego
z szybkoscia 200 ml/godz. na pompe moze dojs¢ do powstania zakrzepu w cewniku sterowalnym.

2 Wprowadzi¢ cewnik sterowalny do koszulki prowadzacej tuz za uszczelnienia koszulki prowadzace;.

3 Wykonac aspiracje i przeptukac koszulke prowadzaca.

4 Wsuwac dalej cewnik sterowalny, dopéki jego koricéwka nie znajdzie sie przy koricoéwce koszulki prowadzacej. Przymocowaé cewnik
sterowalny do stabilizatora.

5 Pod kontrolg echokardiograficzng i fluoroskopowa manewrowac cewnikiem sterowalnym i koszulka prowadzaca, dopdki korncédwka
cewnika sterowalnego nie zostanie wprowadzona do lewej komory przez spoidto przysrodkowe.

6 Pod kontrolg echokardiograficzng potwierdzi¢ dostep do komory przy spoidle przysrodkowym.

8.3.5 Rozprezanie elementu dokujacego SAPIEN M3

Etap

Procedura

1

Pod kontrola echokardiograficzna i fluoroskopowa przesunac do przodu uchwyt elementu dokujacego, aby rozprezy¢ ¥ odgatezienia
elementu dokujagcego w komorze.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ uszkodzenia struktur serca nalezy upewni¢ sig, ze koncéwka cewnika sterowalnego nie jest
skierowana bezposrednio w strone $ciany lewego przedsionka ani lewej komory.

Pod kontrola echokardiograficzng upewnic sig, ze % odgatezienia elementu dokujacego nie przekroczyta zastawki aorty.

Manewrowac cewnikiem sterowalnym i koszulka prowadzaca w taki sposéb, aby trajektoria ruchu elementu dokujacego przebiegata
réwnolegle do ptaszczyzny zastawki mitralnej.

Przesunac¢ do przodu uchwyt elementu dokujacego tak, aby otoczy¢ ptatek przedni i tylny pierwszym odgatezieniem funkcyjnym
elementu dokujacego.

PRZESTROGA: Nie nalezy wykonywac tylnego zginania w czasie otaczania ptatkow, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie struktury serca wymagajace naprawy chirurgicznej lub innej interwencji.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy oddzialywa¢ z nadmierna sita na element dokujacy. Oddzialywanie z nadmiernj sita na element
dokujacy moze zostac przeniesiona na struktury anatomiczne i spowodowac uszkodzenie struktury serca wymagajace naprawy
chirurgicznej lub innej interwencji.

Uwaga: Na nadmierna site wskazuje brak mozliwosci swobodnego wsuniecia koncowki elementu dokujacego (fadowanie
elementu dokujacego), powiekszenie srednicy elementu dokujacego, reakcja wsteczna wywierana na uchwyt elementu
dokujacego lub nachodzenie na siebie odgatezien funkcyjnych elementu dokujacego.

Wykonujac echokardiografie 2D, upewnic sie, ze oba ptatki zastawki mitralnej zostaty uchwycone przez pierwsze odgatezienie funkcyjne
elementu dokujacego i poruszajg sie swobodnie w obrebie elementu dokujacego.

W razie potrzeby zmieni¢ potozenie elementu dokujacego.
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Etap

Procedura

Wsuwac dalej uchwyt elementu dokujacego do momentu, gdy opaska znacznikowa rozprezenia opusci koricowke cewnika
sterowalnego. Uruchomi¢ ponownie blokade elementu dokujacego.

Jesli odgatezienia funkcyjne elementu dokujacego zachodza na siebie, wycofa¢ element dokujacy i ponowi¢ prébe manewru otaczania.
Jedli nie mozna uzyska¢ zadowalajacego ustawienia elementu dokujacego, usuna¢ wyréb.

PRZESTROGA: Nie nalezy wykonywac¢ tylnego zginania w czasie otaczania ptatkéw, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie struktury serca wymagajace naprawy chirurgicznej lub innej interwengji.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy oddzialywa¢ z nadmierna sita na element dokujacy. Oddzialywanie z nadmiernj sita na element
dokujacy moze zostac przeniesiona na struktury anatomiczne i spowodowac uszkodzenie struktury serca wymagajace naprawy
chirurgicznej lub innej interwencji.

Uwaga: Na nadmierna site wskazuje brak mozliwosci swobodnego wsuniecia koncéwki elementu dokujacego (fadowanie
elementu dokujacego), powiekszenie srednicy elementu dokujacego, reakcja wsteczna wywierana na uchwyt elementu
dokujacego lub nachodzenie na siebie odgatezien funkcyjnych elementu dokujacego.

Wycofywac cewnik sterowalny do momentu, gdy markery miedzystrefowe znajda sie wewnatrz koszulki prowadzace;j.

Przytozy¢ tylny moment obrotowy do cewnika sterowalnego. Odgiag¢ koszulke prowadzaca i cewnik sterowalny. Upewnic¢ sig, ze
koncéwka elementu dokujacego i opaska znacznikowa rozprezania sg ustawione w prawidtowym potozeniu.

10

Odciggna¢ uchwyt tulei, aby zdja¢ tuleje z elementu dokujacego. Upewnic sig, ze opaska znacznikowa tulei pozostata na elemencie
dokujacym. Ponownie zamkna¢ blokade tulei.

1

Otworzy¢ blokade elementu dokujacego. Przytrzymac¢ w miejscu uchwyt elementu dokujacego i wycofac¢ cewnik sterowalny, aby
przeptukac go za pomoca koncowki koszulki prowadzacej. Ponownie zamknac blokade elementu dokujacego.

12

Osadzi¢ ostone PVL, wsuwajac tuleje po elemencie dokujacym, dopdki opaska znacznikowa tulei nie znajdzie sie miedzy dwiema (2)
usadowionymi opaskami znacznikowymi.

13

Wycofac¢ uchwyt tulei, aby catkowicie zdjac tuleje z elementu dokujacego. Ponownie zamkna¢ blokade tulei.

8.3.6 Zwalnianie elementu dokujacego SAPIEN M3

Etap

Procedura

1

W razie potrzeby zmniejszy¢ dtugos¢ koszulki prowadzacej w przedsionku.

Wsuwac uchwyt elementu dokujacego do momentu, gdy koricdwka uchwytu opusci cewnik sterowalny i koszulke prowadzaca.

Poluzowac szew. Przetozy¢ szew na koncéwke elementu dokujgcego. W razie potrzeby powtérzy¢ te czynnosé.

Manewrowac koszulka prowadzaca tak, aby zmniejszy¢ odlegtosc od przedsionkowej odnogi elementu dokujacego.

2
3
4
5

Zaczeka¢, az element dokujacy usadowi sie w miejscu przez kilka cykli pracy serca, aby upewnic sig, ze opaska znacznikowa rozprezania
nadal utrzymuje sie w prawidtowym potozeniu.

OSTRZEZENIE: Nieprawidtowe ustawienie elementu dokujacego moze spowodowa¢ uszkodzenie struktur serca, przeciek
okotozastawkowy lub uszkodzenie ptatkow natywnej zastawki serca.

W widoku ,od spoidta do spoidta” podczas badania echokardiograficznego upewni¢ sie, ze element dokujacy znajduje sie w odlegtosci
nie wiekszej niz 12 mm komorowo od ptaszczyzny zastawki mitralnej.

OSTRZEZENIE: Niedopilnowanie prawidtowej gtebokosci osadzenia elementu dokujacego moze doprowadzi¢ do przecieku
okotozastawkowego i/lub uszkodzenia struktury serca wymagajacych naprawy chirurgicznej lub innej interwencji.

Zamkna¢ czerwony zawor odcinajacy od strony cewnika sterowalnego.

OSTRZEZENIE: W przypadku niezamkniecia doptywu do portu do przeptukiwania w uchwycie elementu dokujacego mogtoby
dojs¢ do zatoru powietrznego.

Otworzy¢ czerwonga ostone szwu, przecigé szew i usuna¢ go z cewnika sterowalnego. Ponownie przymocowac zespot zwalniajacy.

PRZESTROGA: Nie nalezy przecina¢ szwu, zwalnia¢ elementu dokujacego ani wykonywac pozostatych czynnosci, dopoki
potozenie elementu dokujacego oraz odpowiednie uchwycenie ptatkéw zastawki mitralnej nie zostanie potwierdzone metoda
echokardiografii lub fluoroskopii.

OSTRZEZENIE: Nieprawidlowe potozenie elementu dokujacego moze doprowadzi¢ do przecieku okotozastawkowego i/lub
uszkodzenia struktury serca wymagajacych naprawy chirurgicznej lub innej interwencji.

Odgiac cewnik sterowalny. Powoli wyjac cewnik sterowalny, pozostawiajac koszulke prowadzaca na swoim miejscu.

Przed wyjeciem cewnika sterowalnego nalezy wykona¢ aspiracje i przeptukac koszulke prowadzaca. Catkowicie wyjaé cewnik
sterowalny.

1

Potwierdzi¢, ze element dokujacy pozostaje w odlegtosci nie wiekszej niz 12 mm komorowo od ptaszczyzny zastawki mitralnej.
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8.3.7 Wprowadzanie zastawki SAPIEN M3

Etap Procedura

1 Skierowac koncéwke koszulki prowadzacej w strone srodka implantowanego elementu dokujacego.

2 Umiesci¢ cewnik z koncéwka typu pigtail (o dtugosci = 120 cm) z wstepnie zatadowanym sztywnym prowadnikiem 0,035" w koszulce
prowadzacej i wsunaé przez srodek implantowanego elementu dokujacego. Potwierdzi¢ usytuowanie prowadnika zaréwno metoda
echokardiografii, jak i fluoroskopii.

OSTRZEZENIE: Nalezy potwierdzi¢ na podstawie echokardiografii trojwymiarowej (ECHO 3D) i badania fluoroskopowego
(projekcja w osi krotkiej), ze prowadnik przeszedt przez srodek elementu dokujacego i moze poruszac sie bez ograniczen.

W przypadku zaniechania tej czynnosci moze dojs¢ do rozprezenia zastawki poza miejscem docelowym, zatorowosci w obrebie
zastawki i/lub uszkodzenia struktury serca wymagajacych naprawy chirurgicznej lub innej interwencji.

3 Wyja¢ cewnik z korcéwka typu pigtail, utrzymujac jednocze$nie prowadnik na miejscu w lewej komorze.

4 Potwierdzi¢, ze zastawka jest zacisnieta w prawidtowym utozeniu, przed jej wprowadzeniem.

5 Wprowadzi¢ w catosci zacisnietg zastawke i urzadzenie fadujace do koszulki prowadzacej.

PRZESTROGA: Aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu ptatkéw, co mogtoby mie¢ wptyw na funkcjonalnos¢ zastawki, zastawki
nie nalezy pozostawia¢ w koszulce prowadzacej dluzej niz przez 5 minut.

6 Wykonac aspiracje i przeptukac koszulke prowadzaca.

7 Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 50 cm? lub wiekszej zawierajaca > 40 ml heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej. Zawér
odcinajacy pozostawi¢ otwarty od strony koszulki prowadzacej.

OSTRZEZENIE: W przypadku niepodtaczenia strzykawki o pojemnosci 50 cm® lub wiekszej zawierajacej > 40 ml
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej do koszulki prowadzacej i pozostawienia zaworu odcinajacego otwartego od
strony strzykawki moze doj$¢ do wprowadzenia powietrza do lewego przedsionka.

8 Wysuna¢ zacisnieta zastawke z urzadzenia tadujacego.

9 Wycofac i oderwac urzadzenie fadujace.

10 Wsuwac zacisnietg zastawke do momentu, gdy kornicdwka systemu wprowadzajacego zastawke znajdzie sie przy koricowce koszulki
prowadzacej.

1 Potwierdzi¢, ze zastawka jest prawidtowo usytuowana na podstawie pofozenia znacznikéw wyréwnywania zastawki.

12 Zamkna¢ zawor odcinajacy i odigczy¢ strzykawke od koszulki prowadzacej.

13 Upewnic sie, ze zgiecie koszulki prowadzacej wynosi mniej niz 25%.

14 Wsuwac system wprowadzajacy zastawke do momentu, gdy potowa zastawki opusci koricéwke koszulki prowadzacej.

15 Dodatkowo zgig¢ (maksymalnie 60%) i/lub skreci¢ koszulke prowadzaca, aby uzyskac ustawienie wspotosiowe z elementem dokujacym.

16 Wysung¢ zastawke w catosci z koszulki prowadzacej i umiesci¢ w elemencie dokujacym.
Uwaga: Gdy zastawka opusci koszulke prowadzaca, wyczuwalna bedzie zmiana sity. Nalezy powoli wsuwa¢ zastawke, aby mie¢
pewnosg, ze nie koliduje ona z elementem dokujacym. Nalezy postarac sie zminimalizowa¢ wzajemne oddzialywanie elementu
dokujacego i zastawki w czasie umieszczania zastawki.

17 Wycofac konncdwke cewnika gietkiego do podwojnych znacznikéw. Zamknaé blokade balonu. Odgiac i wycofac koricdwke koszulki
prowadzacej do podwdjnych znacznikdw.

18 Przed rozprezeniem zastawki sprawdzi¢ prawidtowe potozenie zastawki wzgledem elementu dokujacego.

19 Rozpoczac rozprezanie zastawki:
a) Odblokowac urzadzenie do napetniania dostarczone przez firme Edwards Lifesciences.
b) Wstrzymac wentylacje i rozpocza¢ szybka stymulacje.
c) Rozprezy¢ zastawke, powoli i w sposéb kontrolowany napetniajac balon cata objetoscig zawarta w urzadzeniu do napetniania,

odczekac 3 sekundy.

d) Oproznic balon. Po catkowitym opréznieniu cewnika balonowego wytaczy¢ stymulator serca i wznowic wentylacje.

20 Przygotowac sie do wtérnego rozszerzania:
Dodac¢ 4 ml heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej z kontrastem (85 : 15) do urzadzenia do napetniania lub balonu przez
tréjdrozny zawér odcinajacy.

21 Sprawdzi¢ prawidtowe potozenie balonu wzgledem zastawki.

22 Rozpoczaé rozszerzanie wtoérne:

a) Odblokowac urzadzenie do napetniania dostarczone przez firme Edwards Lifesciences.

b) Wstrzymac wentylacje i rozpocza¢ szybka stymulacje (w razie potrzeby).

n

) Rozszerzy¢ zastawke, napetniajac balon cata objetoscig zawarta w urzadzeniu do napetniania, odczekac¢ 3 sekundy.

d) Oproznic balon. Po catkowitym opréznieniu cewnika balonowego wytaczy¢ stymulator serca i wznowi¢ wentylacje (jesli jest
stosowana).
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Etap Procedura

23 Upewnic sie, ze koricdwka cewnika gietkiego jest zablokowana nad podwojnymi znacznikami, a koszulka prowadzaca jest czesciowo
odgieta. Wycofac system wprowadzajacy zastawke do koszulki prowadzace;j.

24 Jesli system wprowadzajacy zastawke nie zostanie niezwlocznie usuniety, wykonac aspiracje i przeptukac koszulke prowadzacg 30 ml
heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

8.3.8 Usuwanie systemu SAPIEN M3

Etap Procedura
1 Wyjac system wprowadzajacy zastawke z koszulki prowadzace;.
2 Wyja¢ koszulke prowadzacg zgodnie z opisem podanym w instrukgji uzycia koszulki prowadzacej Edwards 23F.
3 Zamkna¢ miejsce dostepu zgodnie ze standardowa procedurg postepowania.

9.0 Sposdb dostarczania

Zastawka SAPIEN M3 jest dostarczana w stanie jatowym po sterylizacji roztworem aldehydu glutarowego. Zastawka jest dostarczana niepirogenna w opakowaniu
z plomba zabezpieczajaca przed niepozgdanym otwarciem.

Cewnik sterowalny z elementem dokujacym SAPIEN M3, system wprowadzajacy Edwards Commander M, zaciskacz SAPIEN M3 i system prowadnicy do
stabilizatoréw SAPIEN sg sterylizowane tlenkiem etylenu.

9.1 Przechowywanie

Zastawke SAPIEN M3 nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 10°C do 25°C (od 50°F do 77°F). Kazda zastawka jest dostarczana w pojemniku ze wskaznikiem
temperatury, ktéry ma wskazywac narazenie zastawki na skrajne temperatury.

Cewnik sterowalny z elementem dokujacym SAPIEN M3, system prowadnicy do stabilizatoréw SAPIEN, zaciskacz SAPIEN M3, system wprowadzajacy Edwards
Commander M oraz urzadzenia podtrzymujace nalezy przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.

10.0 Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego (MR)

Produkt mozna bezpiecznie stosowa¢ w srodowisku badan metoda rezo-
nansu magnetycznego (MR), jesli zostana spetnione okreslone warunki.
W badaniach nieklinicznych wykazano, ze element dokujacy SAPIEN M3 z rozprezong zastawka SAPIEN M3 mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badan

metoda rezonansu magnetycznego (MR), jesli zostang spetnione okreslone warunki. U pacjenta mozna bezpiecznie wykonac¢ badania obrazowe bezposrednio po
implantacji tej zastawki w nastepujacych warunkach:

- Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 tesli (T) lub 3 T.
- Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 Gs/cm (40 T/m) lub mniej.

« Maksymalny zgtaszany w systemie MR wspétczynnik absorpcji swoistej usredniony dla catego ciata (whole body averaged specific absorption rate, WB-SAR)
wynoszacy 2,0 W/kg (zwykly tryb pracy).

W okreslonych powyzej warunkach obrazowania oczekuje sie, ze po 15 minutach ciggtego obrazowania element dokujacy i zastawka beda generowac wzrost
temperatury nie wiekszy niz 2°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany obecnoscig wyrobu rozciagat sie na okoto 1,1 cm od elementu dokujacego i zastawki w przypadku
obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego w systemie MR o indukcji magnetycznej 3,0 T. Kanat zastawki wewnatrz elementu dokujacego
byt czesciowo lub catkowicie przystoniety na obrazach spinowych i gradientowych echa.

11.0 Informacje ilosciowe i jakosciowe dotyczace zastawki SAPIEN M3 oraz elementu dokujacego SAPIEN M3

Wyréb ten zawiera nastepujace substancje dziatajace rakotwérczo, mutagennie lub toksycznie na reprodukcje (carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction,
CMR), zaliczane do kategorii 1B, w stezeniu masowym powyzej 0,1%:

kobalt; nr CAS: 7440-48-4; nr EC: 231-158-0.

Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopdw kobaltu lub stopdw stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie
powoduja zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na reprodukcje.

Ponizsze tabele zawieraja informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace materiatdéw i substancji zastosowanych w zastawce oraz elemencie dokujacym.

Tabela 1: Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN M3

Substancja Nr CAS Zakres masy w modelu (mg)
Kobalt 7440-48-4 319-427

Nikiel 7440-02-0 361-405

Politereftalan etylenu 25038-59-9 386

Chrom 7440-47-3 208-230
Politetrafluoroetylen 9002-84-0 203

Kolageny, tkanki bydlece, polimery z aldehydem glutarowym 2370819-60-4 141

Molibden 7439-98-7 98,5-115

Polietylen 9002-88-4 31,3
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Substancja Nr CAS Zakres masy w modelu (mg)
Zelazo 7439-89-6 0-10,9

Tytan 7440-32-6 0-10,9
Dwutlenek tytanu 13463-67-7 1,44-2,13
Mangan 7439-96-5 0-1,64

Krzem 7440-21-3 0-1,64
Trojtlenek antymonu 1309-64-4 0,461

Wegiel 7440-44-0 0-0,274
Polibutylan 24936-97-8 0,246

Bor 7440-42-8 0-0,164

Fosfor 7723-14-0 0-0,164

Siarka 7704-34-9 0-0,109

Barwnik D&C Green No. 6 128-80-3 0,0356-0,0372
Dwutlenek krzemu 7631-86-9 0,00381
Erukamid 112-84-5 0,00370-0,00379
Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy 121-65-3 0,000399

Tabela 2: Element dokujacy SAPIEN M3

Substancja Nr CAS Zakres masy w modelu (mg)
Politetrafluoroetylen 9002-84-0 1010

Nikiel 7440-02-0 710-742
Tytan 7440-32-6 557-593
Politereftalan etylenu 25038-59-9 79,7

Platyna 7440-06-4 20,3
Polietylen 9002-88-4 10,7

Iryd 7439-88-5 2,25

Kobalt 7440-48-4 0-0,651
Zelazo 7439-89-6 0-0,651
Wegiel 7440-44-0 0-0,521
Tlen 7782-44-7 0-0,521
Dwutlenek tytanu 13463-67-7 0,195-0,466
Niob 7440-03-1 0-0,326
Chrom 7440-47-3 0-0,130
Miedz 7440-50-8 0-0,130
Tréjtlenek antymonu 1309-64-4 0,0964
Wodor 1333-74-0 0-0,0651
Azot 7727-37-9 0-0,0651
Erukamid 112-84-5 0,000813-0,000830
Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy 121-65-3 0,0000875

12.0 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP)

Dokument SSCP zostat dostosowany zgodnie z oceng ewaluadcji klinicznej przez jednostke notyfikowana, na podstawie ktdrej przyznano wyrobowi
oznakowanie CE. Dokument SSCP zawiera podsumowanie istotnych informacji.

Jednostka notyfikowana rozpatrzyta i zatwierdzita uzasadnienie oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do krétko- i dtugoterminowego bezpieczenstwa
i skutecznosci systemu SAPIEN M3.

Potwierdzono zgodno$¢ catego systemu SAPIEN M3 z wymogami dotyczacymi dziatania (GSPR) pod wzgledem bezpieczeristwa (MDR GSPR1), dziatania
(MDR GSPR1), akceptowalnosci dziatar niepozadanych (MDR GSPR8), uzytkowania (MDR GSPR5), okresu trwatosci wyrobu (MDR GSPR6) oraz akceptowalnego
stosunku korzysci do ryzyka (MDR GSPR8) we wskazaniach zgodnych z oznakowaniem wyrobu.

Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych / Eudamed na stronie https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

160


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

13.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego — identyfikator wyrobu medycznego (Basic Unique
Device Identification-Device Identifier, Basic UDI-DI)

Kod Basic UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji zwigzanych z wyrobem wprowadzonych do systemu Eudamed. Kodem Basic UDI-DI dla zastawki serca do
implantacji przezcewnikowej SAPIEN M3, cewnika sterowalnego z elementem dokujacym SAPIEN M3 oraz systemu wprowadzajacego Edwards Commander M
mozna postuzyc¢ sie w celu znalezienia podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP).

Ponizsze tabele zawieraja kody Basic UDI-DI.

Produkt Model Kod Basic UDI-DI
Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN M3 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP
Cewnik sterowalny z elementem dokujacym SAPIEN M3 9880DDS 0690103D003M3D000L6
System wprowadzajacy Edwards Commander M 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Oczekiwany okres trwatosci wyrobu

Oczekiwany okres trwatosci elementu dokujacego SAPIEN M3 i zastawki SAPIEN M3 — na podstawie rygorystycznych przedklinicznych testéw trwatosci

i pomyslnego ukoriczenia testéw symulowanego zuzycia na przestrzeni minimum 5 lat przeprowadzonych zgodnie z uznanymi na catym swiecie normami
badan zastawek — wynosi co najmniej 5 lat. Rzeczywisty okres trwatosci zalezy od wielu czynnikéw biologicznych i moze sie rézni¢ u poszczegéinych pacjentéw.
15.0 Informacje dla pacjentow

Do zastawki SAPIEN M3 i elementu dokujacego SAPIEN M3 dotaczone sg karty implantu dla pacjenta. Po implantacji nalezy wpisa¢ wszystkie wymagane
informacje i przekazac karty implantu pacjentowi. Numery seryjne umieszczono na opakowaniach. W razie koniecznosci skorzystania z pomocy medycznej karty
implantu umozliwiaja pacjentowi przekazanie pracownikom ochrony zdrowia informacji o rodzaju implantéw.

16.0 Utylizacja zuzytej zastawki i wyrobu

Eksplantowang zastawke SAPIEN M3 i/lub element dokujacy SAPIEN M3 nalezy umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu histologicznym, takim jak 10% roztwor
formaliny lub 2% roztwér aldehydu glutarowego, a nastepnie odestaé producentowi. W takiej sytuacji przechowywanie w warunkach chtodniczych nie jest
konieczne. W celu uzyskania zestawu do eksplantacji nalezy skontaktowac sie z firmg Edwards Lifesciences.

Wykorzystane wyroby mozna utylizowac tak jak odpady szpitalne i materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne. Z utylizacja niniejszych wyrobdéw nie wiaze sie
zadne szczegolne ani nietypowe ryzyko. Utylizacja akcesoriow wielokrotnego uzytku — patrz instrukcja uzycia akcesoriow wielokrotnego uzytku firmy Edwards.

17.0 Badania kliniczne

Informacje dotyczace badan klinicznych znajduja sie w dokumencie SSCP zawierajagcym opis wynikow klinicznych.
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SAPIEN M3 system for utskiftning av transkatetermitralklaff

Bruksanvisning

Implantasjon av SAPIEN M3 dokking og SAPIEN M3 transkateter hjerteklaff skal kun utfgres av leger som har fatt opplaering av Edwards Lifesciences.

1.0 Enhetsbeskrivelse

SAPIEN M3 system for utskifting av transatetermitralklaff (ogsa kalt SAPIEN M3 system) bestar av folgende enheter:

Produktnavn Modell/REF
SAPIEN M3 transkateter hjerteklaff 9880TFX29M
SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking!"! 9880DDS
Edwards Commander M leveringssystem!?! 9880CM29
SAPIEN M3 krymper 9880CR
SAPIEN stabilisatorskinnesystem 9880SRS
(Minkluderer et styrbart kateter, dokking og utstyr til klargjering
[2lInkluderer en laster og krympestopper
SAPIEN M3 system skal brukes med:
Produktnavn Modell/REF
Edwards 23 F ledehylsel"! 9880GS
Edwards spregyte med las 96406
(Minkluderer en innfgrer
SAPIEN M3 system skal brukes med ett eller flere av folgende tilleggsutstyr:
Edwards tilbeher til engangsbruk:
Produktnavn Modell/REF
Edwards bord 9880T
Gjenbrukbare tilbeher fra Edwards
Produktnavn Modell/REF
Edwards gjenbrukbar plattform 10000UP
Edwards gjenbrukbar plate 10000PT
Edwards gjenbrukbar holder 10000CR

+ SAPIEN M3 transkateter hjerteklaff (figur 1)

SAPIEN M3 transkateter hjerteklaff (ogsa kalt SAPIEN M3 klaff eller klaff) er en bioprotese som bestar av en ballongekspanderbar, rentgentett ramme i kobolt-krom,
tre blader av bovint perikardvev, indre skjart i polyetylentereftalat (PET)-stoff og ytre skjert i full ramme. Klafferammens innlgp og utlep er dekket med ekspandert
polytetrafluoretylen (ePTFE). En grenn suturlinje indikerer klafferammens innlgp. Bovint perikard er behandlet i henhold til prosessen Carpentier-Edwards
ThermaFix.

Klaffstorrelse Klaffhgyde
29 mm 22,5mm

+ SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking (figur 2)

SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking (ogsa kalt styrbart kateter) brukes til a levere SAPIEN M3 dokking (ogsa kalt dokking) til malomradet og bestar av en
dokking, styrbart kateter, dokkinghandtak, avtakbar hylse med hydrofilt belegg og tilbeher til klargjering av enheten. Styrbart kateterhandtak bestar av to (2) hjul
til styring av fleksibilitet, fremre styring av fleksibilitet og bakre styring av fleksibilitet. Disse styrer fleksibiliteten til styrbart kateter og forenkler tilgang til venstre
ventrikkel. To (2) rentgentette ringer falger med for & angi fremre og bakre omrader for baying av styrbart kateter. Det er en rgntgentett spiss pa det styrbare
kateteret. Dokkinghandtaket gjor det lettere a fare dokkingen fremover og/eller tilbake, og det kan lases til styrbart kateter. Dokken omkranser de opprinnelige
mitralbladene som péferer en innadgdende kraft pa mitralapparatet, trekker bladene og chordae til dokkesenteret og tilnaermer seg papillarmusklene, for a
opprette en landingssone for SAPIEN M3 klaffen. Dokken er festet til dokkinghandtaket med en sutur. Dokken har en nitinolkjerne som er dekket med ePTFE-rgr
og PET-fletting. Den har en selvekspanderende PVL-beskyttelse laget av en PET-belagt nitinolfletting som ekspanderer ved den opprinnelige mitralklaffens
mediale kommissur. Dokkingen inneholder én (1) rentgentett marker for a visualisere riktig utplassering i anatomien, og to (2) rentgentette markerer for &
visualisere den endelige plasseringen av PVL-beskyttelsen. Den avtakbare hylsen dekker dokkingen under innkretsingen og er utformet for & gjore det lettere

a kretse inn mitralenheten. Den fjernes nar dokkingen er plassert i anatomien. Hylsen har en rentgentett markgr som gjer den lettere a se. En utlgser i den
proksimale enden av dokkinghdndtaket gjer det mulig a I@sne eller stramme suturen. Suturen kan klippes over for & frigjere dokkingen fra dokkinghandtaket.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN M3, SAPIEN, SAPIEN M3 og ThermaFix er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive
eiere.
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Ytterligere medfelgende tilbeher (to hvite luerhetter, en red stoppekran, en forlengelsesslange og en aspirasjonsadapter) skal brukes under klargjgring av
enheten.

Modell Effektiv lengde pa skaftet Skaftets Y.D.

9880DDS 113 cm 18 F (6,2 mm)

« Edwards Commander M leveringssystem (figur 3)

Edwards Commander M leveringssystem (ogsa kalt leveringssystem for klaff) brukes til utplassering av SAPIEN M3 klaff og bestar av et ballongkateter og

et fleksibelt kateter. Leveringssystemet for klaff inkluderer en avsmalnet spiss for a forenkle kryssing av den opprinnelige klaffen / dokkingen. Handtaket
inneholder et hjul til styring av fleksibilitet og en ballonglas. Ballongkateteret har rentgentette markarer som definerer krympeposisjonen for klaffen. En
rentgentett dobbelmarker proksimalt for ballongen indikerer posisjonen til det fleksible kateteret og ledehylsen under utplassering. Et ballongdeksel og et
krympejusteringsverktoy folger med leveringssystemet for klaffen. En stilett er inkludert i ledevaierlumenet. Krympejusteringsverktgyet hjelper deg med & krympe
klaffen pa ballongen pa riktig sted. En avtrekkbar laster og en todelt krympestopper falger med i pakken. Fyllingsparameterne for utplasseringen av klaffen er:

Modell Effektiv lengde pa skaftet Skaftets Y.D. Fyllingsvolum Ballongens ytre diameter
9880CM29 112cm 16 F (5,4 mm) 33 ml (innledende) 30 mm
37 ml (post-dilatasjon) 31 mm

+ SAPIEN stabilisatorskinnesystem (figur 4)

SAPIEN stabilisatorskinnesystem (ogsa kalt stabilisator) inneholder ledehylsen og det styrbare kateteret som stotter og opprettholder kateterets posisjonering, og
ma brukes sammen med tilbehgr til engangs- eller flergangsbruk.

« SAPIEN M3 krymper (figur 5)

SAPIEN M3 krymper (ogsa kalt krymper) reduserer diameteren pa klaffen slik at den kan festes pa Edwards Commander M leveringssystem. Krymperen bestar av et
hus og en kompresjonsmekanisme som lukkes med et handtak plassert pa huset, og av en krympestopper.

« Edwards 23 F ledehylse

Nar det gjelder Edwards 23 F ledehylse (ogsa kalt ledehylse), kan du se i bruksanvisningen for Edwards 23 F ledehylse (heretter referert til som bruksanvisningen
for Edwards 23 F ledehylse).

+ Edwards bord
Nar det gjelder Edwards bord (ogsa kalt bord), kan du se i bruksanvisningen for Edwards bord (heretter referert til som bruksanvisning for Edwards bord).
+ Gjenbrukbare tilbehor fra Edwards

Nar det gjelder gjenbrukbare tilbehar fra Edwards (ogsa kalt gjenbrukbare tilbeher), kan du se i bruksanvisningen for gjenbrukbar plattform (modell 10000UP),
gjenbrukbar plate (modell 10000PT) og gjenbrukbar holder (modell T0000CR) (referert til i dette dokument som bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbare
tilbehor).

- Edwards sproyte med las

Nar det gjelder Edwards sproyte med Ias (ogsa kalt fyllingsenhet), kan du se i bruksanvisningen for Edwards sproyte med Ias (heretter referert til som
bruksanvisning for Edwards sproyte med Ias).

Merk: For riktig dimensjonering av volum skal Edwards Commander M leveringssystem brukes sammen med fyllingsenheten som leveres av Edwards
Lifesciences.

2.0 Malgruppe og tiltenkt bruk / tiltenkt formal

2.1 Malgruppe

De tiltenkte brukerne av SAPIEN M3 system omfatter to brukergrupper:

En tiltenkt brukergruppe er ansvarlig for klargjering av enheten, og denne gruppen inkluderer operasjonssykepleiere eller teknikere innen hjerte- og karkirurgi
som har fatt oppleering av Edwards Lifesciences, eller sertifiserte representanter fra Edwards.

Den andre tiltenkte brukergruppen er ansvarlig for bruk av prosedyreutstyr og inkluderer intervensjonskardiologer eller hjerte- og karkirurger.

2.2 Tiltenkt bruk / tiltenkt formal

SAPIEN M3 transkateter hjerteklaff skal erstatte mitralklaffen. SAPIEN M3 styrbart kateter til dokking brukes til a levere SAPIEN M3 dokking til planlagt sted.
SAPIEN M3 dokking, som er festet til SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking, er beregnet pa a skape et madlomrade for implantasjon av SAPIEN M3 klaff. Edwards
Commander M leveringssystem skal brukes til & forenkle plasseringen av SAPIEN M3 klaff. SAPIEN M3 krymper og krympestopper skal brukes til a redusere klaffens
diameter og dermed feste SAPIEN M3 klaff pa Edwards Commander M leveringssystem. SAPIEN stabilisatorskinnesystem skal brukes til 8 holde Edwards 23 F
ledehylse og styrbart kateter for SAPIEN M3 dokking for & statte og opprettholde kateterets plassering.

3.0 Tiltenkt pasientpopulasjon og indikasjoner for bruk

3.1 Tiltenkt pasientpopulasjon

SAPIEN M3 system er beregnet pa voksne pasienter med mitralklaffregurgitasjon.

3.2 Indikasjoner for bruk

SAPIEN M3 system er indisert for behandling av pasienter med symptomatisk mitral regurgitasjon (moderat til alvorlig eller alvorlig MR) som av et hjerteteam
vurderes som uegnet for kirurgi eller transkateterbasert kant-til-kant-behandling.

4.0 Kontraindikasjoner

Bruk av SAPIEN M3 system og tilbeher er kontraindisert hos pasienter med:
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bevis pa intrakardial masse, trombe, vegetasjon, aktiv infeksjon eller endokarditt
manglende evne til a tale heparin i prosedyrer
manglende evne til & tale antikoagulerende/blodplatehemmende behandling

5.0 Advarsler

SAPIEN M3 system er designet, tiltenkt og distribuert STERILE. De er kun til engangsbruk. Enhetene ma ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes ingen data
som statter steriliteten, ikke-pyrogeniteten og funksjonaliteten til enhetene etter reprosessering. Bordet og det gjenbrukbare tilbehgret er usterilt.

Enheter i SAPIEN M3 system ma ikke brukes feil eller brukes dersom emballasjens eller andre komponenters sterile barrierer er brutt, har blitt apnet eller skadet
(f.eks. boyd eller strukket), eller dersom utlgpsdatoen er utlgpt.

Pasienter med hypersensitivitet for kobolt, nitinol (nikkel eller titan), krom, molybden, mangan, silisium, bovint vev og/eller polymermaterialer kan fa en allergisk
reaksjon pa disse materialene.

Akselerert forringelse av klaffen kan skje hos pasienter med endret kalsiummetabolisme.

Veer forsiktig ved implantasjon av en klaff hos pasienter med klinisk signifikant koronararteriesykdom, da dette kan fore til hjerteiskemi.

For levering ma ventilen alltid veere fuktet, og den ma ikke utsettes for andre lgsninger enn oppbevaringslgsningen under transport og steril fysiologisk
skyllelgsning. Klaffeblader som feilhandteres eller skades under en hvilken som helst del av prosedyren, krever utskiftning av klaffen.

Ikke bruk klaffen dersom forseglingen er brutt, oppbevaringslgsningen ikke dekker hele klaffen, temperaturindikatoren er aktivert, klaffen er skadet eller
utlgpsdatoen er passert.

Ikke tilsett eller bruk antibiotika i oppbevaringslasningen, skyllelasningen eller klaffen.
Legen ma kontrollere korrekt orientering av klaffen for den implanteres.

Prosedyren ber utfgres under 3D-ekkokardiografi og fluoroskopisk veiledning. Noen fluoroskopisk veiledede prosedyrer er forbundet med risiko for
stralingsskade pa huden. Slike skader kan vaere smertefulle, vansirende og langvarige.

Bruk av for mye kontrastmiddel kan fore til nyresvikt. Ml pasientens kreatininniva fer du starter prosedyren. Bruk av kontrastmiddel skal overvékes.

Det er absolutt ngdvendig a observere pacingledere gjennom hele prosedyren. Dette for & unngé potensiell risiko for perforering av pacingledere.

I tilfeller av feil pa enheten eller skade pa enheten under bruk (f.eks. destruktiv deformasjon av kateteret, ballongen sprekker osv.) fierner du enheten(e) trygt.
Hvis det ikke er mulig a fjerne enheten(e) pa en sikker mate, anbefales i stedet kirurgi.

For klaffen settes inn, ma det utferes 3D-ekkokardiografi og fluoroskopi (kortakset visning) for & bekrefte at ledevaieren passerer gjennom midten av den
implanterte dokkingen og har ubegrenset bevegelse. Hvis dette ikke gjgres, kan det oppsta linjebrudd og/eller at klaffen utlgses utenfor malomradet.

Feil plassering av dokkingen og/eller klaffen kan fare til obstruksjon av venstre ventrikkels utlgpstrakt, paravalvuleaer lekkasje (PVL), klaffemigrasjon eller
klaffeembolisering.

Pasienter som far implantert klaff, ma ha et passende antikoagulasjonsregime, fastsatt etter legens skjenn og basert pa individuelle behov i minst 6 maneder.
Manglende antikoagulasjon og brobehandling vil fare til trombose i klaffen. For pasienter som far vitamin K-antagonister, er malomradet for INR 2,5 til 3,5. Etter
6 maneder anbefales fortsatt antitrombotisk behandling etter toleranseevne.

6.0 Forholdsregler

Glutaraldehyd kan gi irritasjon pa hud samt i @yne, nese og hals. Unnga langvarig eller gjentatt eksponering for, eller innanding av, lesningen. Ma bare brukes
med tilstrekkelig ventilasjon. Ved hudkontakt skal du umiddelbart skylle det rammede omréddet med vann. Ved kontakt med gynene skal du oppseoke lege
umiddelbart. Se HMS-databladet fra Edwards Lifesciences for ytterligere informasjon om eksponering for glutaraldehyd.

Ytterligere forholdsregler for transseptal utskifting av en mitralklaff omfatter abnormiteter i vena cava som hindrer sikker transvengs femoral tilgang for
transseptal tilnaerming, tilstedevaerelse av atrial septal okkluderingsenhet eller kalsium som hindrer sikker transseptal tilgang.

Pasienter med en eksisterende protese bgr evalueres med hensyn til protesens plassering, form, konstruksjon og egenskaper (f.eks. lavt utplassert aortaprotese,
stiv eller liten annuloplastikkring, septal okkluderingsenhet osv.), da dette kan pavirke utplassering og funksjonalitet av SAPIEN M3 system eller holdbarheten til
dokkingen/klaffen.

Pasienter med mitral annulzer forkalkning ber evalueres med hensyn til kalsiumets egenskaper og mitralpatologi, da det kan forstyrre dokkingens bane under
utplassering, fore til feilplassering av dokking/klaff og/eller ha gkt risiko for PVL.

Pasientens subvalvulaere anatomi ber evalueres med tanke péd egenskapene til papillarmuskler, chordae og ventrikkelvegg, da dette kan forstyrre eller forhindre
utplassering av dokkingen.

Pasienter med felgende kjennetegn har okt risiko for PVL, noe som kan fare til hemolyse og/eller intervensjon:

- utsatt bladintegritet (f.eks. perforasjon, endokarditt, Barlows syndrom, osv.)
- flail eller prolaps ved kommissurene

- flail eller prolaps ved P3 blad i forbindelse med kommissuravstand > 42 mm
- eventuell stor ikke-kommissural flail eller prolaps

For & opprettholde riktig klaffebladkoaptasjon ma du ikke fyll ballongen med for mye luft.

Egnet antibiotikaprofylakse anbefales etter prosedyren hos pasienter som har risiko for proteseklaffinfeksjon og endokarditt.
Den langsiktige holdbarheten til klaffen er ikke fastslatt. Jevnlig medisinsk oppfelgning anbefales for a evaluere klaffens ytelse.
Sikkerheten og effektiviteten til SAPIEN M3 system har ikke blitt etablert hos pasienter som har/er:

+ en endediastolisk diameter > 75 mm pa venstre ventrikkel
+ en kommissuravstand pa > 50 mm

« en venstre ventrikkels ejeksjonsfraksjon under 25 %
alvorlig RV-dysfunksjon

- alvorlig mitral annulaer forkalkning

tidligere hjertetransplantasjon

alvorlig pulmonal hypertensjon
- bloddyskrasier, definert som: leukopeni (WBC < 3000 celler/ul), akutt anemi (Hb < 9 g/dl), trombocytopeni (antall blodplater < 50 000 celler/pl) eller historikk
med blgdningsdiatese eller koagulopati
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+ kvinne som er gravid eller produserer melk
+ barn

7.0 Mulige bivirkninger

Folgende mulige risikoer er knyttet til prosedyren og bruk av enheten, inkludert mulige tilgangskomplikasjoner knyttet til standard hjertekateterisering, mulig
risiko ved anestesi og bruk av angiografi.

« dodsfall

- slag eller nevrologisk dysfunksjon

« kardiovaskuleer skade - komplikasjoner i hjertestrukturer
kardiovaskulaer skade — komplikasjoner i kar
kardiovaskulaer skade - tilgangsrelaterte komplikasjoner
hjertesvikt eller lavt minuttvolum / forverring av hjertesvikt
« nyreinsuffiens eller nyresvikt

kardiogent sjokk

« hjertestans

- perikardeffusjon eller hjertetamponade

« tromboembolisme, inkludert luft, forkalket klaffmateriale eller trombe
« retroperitoneal bledning

- arytmi

« hypertensjon eller hypotensjon

nyoppstatt eller forverre valvulzer regurgitasjon
bledning/hematom/hemoragi

« hemolyse som kan kreve transfusjon eller intervensjon
enhets-/klaffetrombose

respiratorisk insuffisiens eller pustestans

paravalvulaer eller transvalvulaer lekkasje

forringelse av enheten (slitasje, brudd, forkalkning, osv.)
nyttinngrep / ny operasjon

enhetseksplantasjon

pleuraleffusjon

« LVOT-obstruksjon

akutt hjertekirurgi

- konvertering til kirurgi

+ bledning i thorax

« klaffstenose

» myokardinfarkt

+ lungegdem

« transitorisk iskemisk attakk, inkludert clustere

« enhetsmigrering, feilposisjonering eller embolisering
- infeksjon, inkludert sepsis og endokarditt

allergisk reaksjon pa anestesi, kontrastmiddel eller enhetsmaterialer
« skade pa den opprinnelige klaffen (f.eks. rift(er), tilbaketrekking, fortykning av blad)

strukturell forringelse av klaff (slitasje, brudd, forkalkning, rift/revning i blad grunnet stentposter, bladretraksjon, suturlinjeforstyrrelse av komponenter i en
proteseklaff, fortykning, stenose)

ikke-strukturell klaffedysfunksjon

atrieseptumdefekt

«+ synkope

defekt pa ledningssystem som kan kreve permanent pacemaker

+ brannsar

« mekanisk svikt i leveringssystem og/eller tilbehgr

- utplassering av klaff pa et utilsiktet sted

- unormale labverdier (inkludert elektrolyttubalanse)

« angina

« anemi

- feber

+ betennelse

« smerter eller endringer pa tilgangsstedet

For en pasient/bruker/tredjepart i EQS: Hvis det har oppstétt en alvorlig hendelse under bruken av denne enheten eller som fglge av bruken av denne

enheten, skal dette rapporteres til produsenten og nasjonale kompetente myndigheter. Disse finner du pa https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

8.0 Bruksanvisning
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8.1 Nedvendig utstyr

- standard laboratorieutstyr for hjertekateterisering
« fluoroskopi (faste, mobile eller delvis mobile fluoroskopisystemer egnet for bruk ved perkutane koronarinngrep)

« 3D transgsofagal ekkokardiografi-system

- instrumentering for transseptal tilgang

- ekstra stive ledevaiere med 0,89 mm (0,035 tommer) utvekslingslengde

. forhandsstivet vaier av TAVR-type med > 270 cm utvekslingslengde
+ > 120 cm grisehalekateter

midlertidig pacemaker og pacingledere

- steril, heparinisert saltlasning (2000 IE/L) poser (x2)

infusjonspumper (x2) og infusjonspumpeslange
steril forlengelsesslange, > 36 tommer (x2)

- sterile renseskaler (x6), fysiologisk saltlasning, heparinisert saltlesning, fortynnet rontgentett kontrastmiddel (15 ml kontrast: 85 ml heparinisert saltlgsning)

SAPIEN M3 klaff

« Edwards 23 F ledehylse
« SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking
» Edwards Commander M leveringssystem

« Edwards spreyte med las

« SAPIEN stabilisatorskinnesystem

+ SAPIEN M3 krymper

+ Edwards bord eller gjenbrukbare tilbehor fra Edwards

8.2 Handtering og klargjering av enheten

Bruk steril teknikk under klargjering og implantering av enheten.

8.2.1 Klargjore enhetene

SAPIEN M3 system skal brukes enten med Edwards bord eller Edwards gjenbrukbart utstyr.

8.2.1.1 Edwards bord

Dette utstyret er designet, tiltenkt og distribuert til engangsbruk. Se bruksanvisningen for Edwards bord nar det gjelder Edwards bord.
8.2.1.2 Gjenbrukbare tilbehor fra Edwards

Enhetene er utformet og beregnet til gjenbruk, og selges kun for slik bruk. Se bruksanvisningen for gjenbrukbart Edwards -tilbehgr for informasjon om

gjenbrukbart tilbeher.

8.2.1.3 Edwards 23 F ledehylse

Nar det gjelder klargjering av Edwards 23 F ledehylse, kan du se i bruksanvisningen til Edwards 23 F ledehylse.
8.2.1.4 SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking

Trinn Prosedyre
1 Kontroller utlepsdato og modellnummer, og se ngye etter om pakningen har hull fer du apner den sterile pakningen.

2 Inspiser alle komponentene visuelt for skade.

3 Fyll brettets reservoar under dokkingen med heparinisert saltvann, slik at dokkingen og hylsen senkes ned.

4 Fest den medfglgende rede stoppekranen til skylleporten pa dokkinghandtaket.

5 Bruk en 20 ml eller starre sprayte, og skyll dokkinghandtakets skylleport med 20 ml heparinisert saltlesning. Fest den medfglgende hvite
luerhetten til utleserenhetens skylleport.

6 Bruk en 20 ml eller starre spreyte, og skyll dokkinghandtakets skylleport med ytterligere 20 ml heparinisert saltlesning. Lukk den rede
stoppekranen til systemet.

7 Bruk en 50 ml eller starre sprayte til & skylle det styrbare kateterets skylleport med heparinisert saltlgsning til heparinisert saltopplasning
kommer ut av hylselasen. Las hylselasen, og fortsett & skylle til luften er fjernet fra hylsens hulrom. Lukk stoppekranen til systemet.

8 Sett opp to kontinuerlige pumper med heparinisert (2000 IE/L) saltlesning og sterile IV-slanger med infusjon pa 200 ml/t per pumpe.

9 Koble én utluftet IV-slange med forlengelsesslange til skylleporten pa det styrbare kateteret. Apne stoppekranen til systemet.

10 Koble en annen utluftet IV-slange med forlengelsesslange til skylleporten pa dokkinghandtaket. Apne den rade stoppekranen til
systemet. Fest den andre medfglgende hvite luerhetten til den rede stoppekranen.

1 Rett inn hylsen og spissen pa dokkingen. Las hylselasen, og la % vridning av dokkingen sta ut av det styrbare kateteret etter justering.

12 Fest den medfelgende forlengelsesslangen og en 50 ml eller en storre sproyte til aspirasjonsadapteren og avluft.

13 Sett dokkingen inn i den bla hetten pa aspirasjonsadapteren, og stram hetten.

14 Serg for at spissen til det styrbare kateteret er festet i brettet og nedsenket. Utfer distal aspirasjon.

15 Lesne den bla hetten, og fjern aspirasjonsadapteren fra dokkingen.

16 Kontroller at den hepariniserte saltlasningen kommer ut av spissen pa det styrbare kateteret og spissen pa hylsen.
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Trinn Prosedyre
ADVARSEL: Hvis det ikke kontrolleres at drypp med heparinisert saltlgsning infunderes med en hastighet pa 200 ml/t, kan dette
fore til trombedannelse i det styrbare kateteret.
17 Trekk dokkingen med hylsen helt inn i det styrbare kateteret. Bekreft dokkingens posisjon inne i det styrbare kateteret.
18 Las lasen pa dokkingen.
19 Kontroller at alle tilkoblinger er tette, at [V-pumpene gar og at ingen bgyninger er spent.

8.2.1.5 Edwards Comm

ander M leveringssystem

Trinn Prosedyre

1 Kontroller utlgpsdato og modellnummer, og se ngye etter om pakningen har hull fgr du apner den sterile pakningen.

2 Inspiser alle komponentene visuelt for skade.

3 Ta alle komponentene ut av pakken.

4 Fjern forsiktig ballongdekslet fra leveringssystemet for klaffen. Fjern krympejusteringsverktayet, og legg det til side.

5 Skyll leveringssystemet for klaffen med heparinisert saltlasning.

6 Plasser lasterhetten pa leveringssystemet for klaffen.

7 Fest en treveis stoppekran med hoyt trykk til ballongfyllingsporten. Fyll en 50 ml sproyte eller en sterre sprgyte med 15-20 ml fortynnet
kontrastmiddel, og fest den til en treveis stoppekran.

8 Fjern luft fra fyllingsenheten med fortynnet kontrastmiddel. Lés fyllingsenheten, og fest den til den treveis stoppekranen.

9 Lukk fyllingsenhetens treveis stoppekran, og tem ballongen helt for luft ved hjelp av en 50 ml eller starre sproyte. Slipp
sproytestempelet sakte, og la det veere null trykk i systemet.

10 Sjekk at det er 33 ml i fyllingsenheten. Las fyllingsenheten.

1 Apne stoppekranen til fyllingsenheten. Fjern sprayten pa 50 ml eller storre.

FORSIKTIG: Oppretthold fyllingsenheten levert av Edwards Lifesciences i last posisjon til utplassering av klaffen for a redusere
risikoen for prematur ballongfylling og pafglgende uriktig utplassering av klaffen.

8.2.2 Prosedyre for skyl

lling av SAPIEN M3 klaff

For apning av krukken med klaff, ma utlepsdato og modellnummer kontrolleres. Sjekk TagAlert-temperaturindikatoren og se etter om pakningen har hull for du
apner den sterile pakningen. Se ngye etter tegn pa skade (f.eks. sprukket krukke eller lokk, lekkasje eller brutte eller manglende forseglinger).

FORSIKTIG: Klaffer fra beholdere som er skadet, lekker, ikke har tilstrekkelig steriliseringsmiddel eller mangler intakte forseglinger ma ikke brukes til

implantering. Sterilitet

en kan veare redusert.

Trinn Prosedyre
1 Sett opp tre (3) sterile skdler med minst 500 ml steril fysiologisk saltl@sning.
2 Ta forsiktig klaffen/holderen ut av krukken uten a bergre vevet. Kontroller klaffens serienummer mot nummeret pa krukkens lokk, og
registrer dette i pasientinformasjonsdokumentene. Inspiser klaffen for eventuelle tegn pa skade pa rammen, det ytre skjortet eller vevet.
Bruk ikke hvis skadet.
3 Skyll klaffen tre ganger under bevegelse i minst ett minutt i hver av de tre separate skalene fylt med fysiologisk saltlesning. Kontroller at

saltlasningen dekker klaffen og holderen fullstendig. Pése at du ikke bruker skyllelesningen fra den farste og andre skalen. Klaffen skal
ligge i den siste skyllelgsningen til den skal brukes for a forhindre at vevet terker ut.

ADVARSEL: Tilstrekkelig skylling med fysiologisk saltlasning ma utfares for implantasjonen for a redusere
glutaraldehydkonsentrasjonen. Hvis klaffen i de tre skalene ikke skylles under omrgring i minst ett minutt i hver skal, kan
det fore til glutaraldehydtoksisitet.

FORSIKTIG: Ikke la klaffen komme i kontakt med bunnen eller sidene av skylleskalen nar du beveger klaffen i skyllelasningen.
Direkte kontakt mellom identifikasjonsmerket og klaffen skal ogsa unngas under skylleprosedyren. Ingen andre objekter skal
plasseres i skylleskalene. Klaffen skal holdes fuktet for a forhindre at vevet torker ut.

8.2.3 Montere og krym

pe SAPIEN M3 klaff pa Edwards Commander M leveringssystem

Trinn Prosedyre
1 Fjern klaffen fra holderen, og fjern ID-merket.
2 Kontroller utlgpsdato og modellnummer, og se ngye etter om pakningen til SAPIEN M3 krymper har hull far du dpner den sterile
pakningen.
3 Fjern krymperen fra emballasjen, og se etter skade.
4 Fest den todelte krympestopperen til krymperens sokkel.
5 Hold krymperen apen, og plasser klaffen forsiktig i krymperapningen. Roter handtaket til krymperapningen kommer i kontakt med

klaffen.
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Trinn Prosedyre

6 Sett leveringssystemet for klaffen koaksialt inn i ventilen, og serg for at klaffens innlgp (grenn suturlinje) er orientert mot handtaket pa
leveringssystemet for klaffen.

7 Plasser klaffen pa ballongen slik at utlgpskanten pa klaffen er proksimal for den distale skulderen pa leveringssystemet for klaffen.

8 Krymp klaffen til den nar det innledende stoppet pa den todelte krympestopperen. Hold i 5 sekunder. Fjern leveringssystemet for klaffen
fra krymperen.

9 Plasser krympejusteringsverktgyet pa stilettspissen.

10 Juster den delvis krympede klaffen helt til kanten av klaffen kommer borti krympejusteringsverktoyet.

11 Fjern krympejusteringsverktoyet fra stiletten mens stiletten holdes pa plass.

12 Fjern det innledende stoppet fra den todelte krympestopperen, og la det siste stoppet sta igjen.

13 Hold krymperen dpen, og plasser den delvis krympede klaffen forsiktig i midten av krymperdpningen.

14 Krymp klaffen helt til den nar den endelige krympestopperen. Hold i 5 sekunder.

15 Krymp to (2) ganger til, og hold i 5 sekunder for hver krymping, til sammen tre (3) fullstendige krympinger.

16 For frem det fleksible kateteret til kanten av klaffen ved a trekke tilbake ballongskaftet. Las ballongen.

17 Plasser lasteren over avsmalnet spiss, klaff og fleksibelt kateter. Rett inn den distale spissen pa lasteren mot den distale kulen pa
ballongen.

FORSIKTIG: Klaffen ber ikke holdes fullstendig krympet og/eller i lasteren i mer enn 15 minutter, da det kan fore til skade pa
bladene og pavirke klaffefunksjonaliteten.

18 Fest lasterhetten pa lasteren, og skyll klaffens leveringssystem gjennom skylleporten for & teamme lasteren for luft.
Fjern stiletten, og skyll ledevaierlumenet pa klaffens leveringssystem.

FORSIKTIG: Hold klaffen fuktet til den er klar for implantering for a forhindre skade pa bladene, noe som kan pavirke
klaffefunksjonen.

FORSIKTIG: Legen ma verifisere korrekt innretting av klaffen for den implanteres, for a forhindre risiko for alvorlig
pasientskade. Den gronne suturen (innlgp) pa klaffen bar innrettes mot den proksimale enden (handtaket) pa
leveringssystemet for klaffen.

8.3 Leveringsprosedyre for SAPIEN M3 dokking og SAPIEN M3 klaff

Dokkingen og klaffen skal settes inn under narkose med hemodynamisk overvakning i en operasjonsstue, en hybrid operasjonsstue eller et
kateteriseringslaboratorium med funksjoner for fluoroskopisk og ekkokardiografisk avbildning i 3D.

FORSIKTIG: Bruk av for mye kontrastmiddel kan fare til nyresvikt. Mal pasientens kreatininniva for du starter prosedyren. Bruk av kontrastmiddel skal
overvakes.

FORSIKTIG: Kraftig manipulering kan fore til skade pa hjertestrukturen, noe som kan gi behov for kirurgisk reparasjon eller annen intervensjon.

FORSIKTIG: Sarg for at et 15 F eller storre kateter/enhet er plassert pa tvers av ledehylsetetningene nar du aspirerer og skyller ledehylsen, for a redusere
risikoen for luftembolisering.

8.3.1 Klargjering av pasient

Trinn Prosedyre
1 Ved bruk av Edwards bord:

Bordet plasseres mellom beina til pasienten fer steril oppdekking av pasienten til standard transseptal kateterisering med tilgang via
femoralvenen. Juster hgyden pd bordet etter behov.

ADVARSEL: Bordet leveres usterilt. Hvis bordet fares inn i det sterile omradet, kan det fore til infeksjon.
ELLER
Ved bruk av gjenbrukbare tilbehor fra Edwards

Det gjenbrukbare tilbehgret monteres og plasseres rundt beina til pasienten for steril oppdekking av pasienten til standard transseptal
kateterisering med tilgang til femoralvenen. Juster hayden pa plattformen etter behov, og pase at det er en jevn overflate. Sett holderen
pa plattformen pa linje med det tiltenkte tilgangsstedet til femoralvenen. Se bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbart tilbehgr.

FORSIKTIG: Hold alltid den gjenbrukbare plattformen pa et plant underlag, fordi vipping av plattformen kan gke risikoen for
luftembolisering.

ADVARSEL: Det gjenbrukbare tilbehgret leveres usterilt. Hvis det gjenbrukbare tilbehgret fores inn i det sterile omradet, kan
det fore til infeksjon.
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8.3.2 Utgangsparametre

Trinn Prosedyre
1 For inn en pacemaker (PM)-leder og plasser riktig.
2 Angi stimuleringsparametre for en 1:1-registrering, og test pacing.
3 Marker den mitralannulaere flaten ved hjelp av et ventrikulogram eller anatomiske landemerker.

8.3.3 Transseptal tilgang og innfgring av Edwards 23 F ledehylse

Trinn

Prosedyre

1

Sett inn ledehylsen i henhold til bruksanvisningen for Edwards 23 F ledehylse, og fglg dennes bruksanvisning for bruk med SAPIEN M3
system:

a) Apne femoralvenen (vena femoralis communis) med konvensjonelle perkutane punksjonsmetoder.

b) Fa tilgang til venstre atrium gjennom transseptal punksjon ved bruk av konvensjonelle perkutane metoder, og plasser ledevaieren i
venstre atrium.

FORSIKTIG: Feilaktig punksjon kan fore til skade pa hjertestrukturen og gi behov for kirurgisk reparasjon eller annen
intervensjon.

c¢) Administrer heparin for & holde ACT-en pa > 300 sekunder.

Fest stabilisatoren pa bordet eller det gjenbrukbare tilbehgret (avhengig av hva som er i bruk).

a) Settinnledehylsen og innfereren med skylleporten vendt bort fra operatgren. For frem til spissen av ledehylsen er over septum.

Fest ledehylsen til stabilisatoren.
a) Lasopp innfereren fra ledehylsen, og trekk innfgringshylsen og ledevaieren sakte tilbake.

b) Mens innfgreren og vaieren blir liggende pa tvers av ledehylsetetningene, skal ledehylsen aspireres og skylles. Fjern innfareren og
vaieren sakte.

Juster ledehylsen (bay, moment) til spissen av ledehylsen er parallell med mitralklaffplanet, som bekreftes av fluoroskopi og
ekkokardiografi.

8.3.4 Plassering av SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking

Trinn

Prosedyre

1

Kontroller at det hepariniserte saltvannet kommer ut av spissen pa det styrbare kateteret.

ADVARSEL: Hvis det ikke kontrolleres at et kontinuerlig heparinisert saltvannsdrypp infunderes med en hastighet pa 200 ml/t
per pumpe, kan dette fore til trombedannelse i det styrbare kateteret.

For det styrbare kateteret inn i ledehylsen, like forbi ledehylsetetningene.

Aspirer og skyll ledehylsen.

Fortsett a fore det styrbare kateteret frem, helt til spissen er ved spissen av ledehylsen. Fest det styrbare kateteret til stabilisatoren.

nu|iH|lW|IN

Under ekkokardiografisk og fluoroskopisk veiledning manipuleres det styrbare kateteret og ledehylsen slik at spissen pa det styrbare
kateteret er i venstre ventrikkel via den mediale kommissuren.

6

Verifiser ventrikuleer tilgang ved medial kommissur under ekkokardiografisk veiledning.

8.3.5 Utplassering av SAPIEN M3 dokking

Trinn Prosedyre

1 Under ekkokardiografisk og fluoroskopisk veiledning fares dokkinghandtaket frem slik at %4 vridning av dokkingen plasseres i
ventrikkelen.
ADVARSEL: For & unnga skade pa hjertestrukturer ma du sgrge for at spissen pa det styrbare kateteret ikke peker direkte mot
veggen i venstre atrium eller venstre ventrikkel.

2 Under ekkokardiografisk veiledning ma du kontrollere at % vridning av dokkingen ikke har krysset aortaklaffen.

3 Juster det styrbare kateteret og ledehylsen slik at dokkingbanen innrettes parallelt med mitralplanet.

4 For dokkinghandtaket frem slik at det omslutter anteriore og posteriore blader med den farste funksjonelle vridningen av dokkingen.

FORSIKTIG: Ikke bruk bakre baying under innkretsingen, da det kan fore til skader pa hjertestrukturen som krever kirurgisk
reparasjon eller andre inngrep.

ADVARSEL: Ikke bruk for stor makt pa dokkingen. Overdreven kraft som pafores dokkingen, kan overfores til anatomien og
fore til skader pa hjertestrukturen, noe som krever kirurgisk reparasjon eller andre inngrep.

Merk: Overdreven kraft indikeres visuelt ved at spissen pa dokkingen ikke beveger seg fritt (dokkinginnlasting), at
dokkingdiameteren blir starre, at dokkinghandtaket skyves tilbake, eller at dokkingens funksjonelle vridninger overlapper.
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Trinn Prosedyre

5 Bruk 2D-ekkokardiografi til & kontrollere at begge mitralbladene er omgrepet av dokkingens ferste funksjonelle vridning og beveger seg
fritt i dokkingen.

6 Flytt pa dokkingen etter behov.

7 Fortsett a fere dokkinghandtaket frem til markarbandet for utplassering er kommet ut av spissen pa det styrbare kateteret. Aktiver lasen
pa dokkingen pa nytt.
Hvis dokkingens funksjonelle vridninger overlapper, trekker du tilbake dokkingen & fa til innkretsingen pa nytt. Hvis du ikke klarer &
oppna en god nok plassering av dokkingen, ma enheten fjernes.
FORSIKTIG: Ikke bruk bakre bgying under innkretsingen, da det kan fore til skader pa hjertestrukturen som krever kirurgisk
reparasjon eller andre inngrep.
ADVARSEL: Ikke bruk for stor makt pa dokkingen. Overdreven kraft som paferes dokkingen, kan overfgres til anatomien og
fore til skader pa hjertestrukturen, noe som krever kirurgisk reparasjon eller andre inngrep.
Merk: Overdreven kraft indikeres visuelt ved at spissen pa dokkingen ikke beveger seg fritt (dokkinginnlasting), at
dokkingdiameteren blir starre, at dokkinghandtaket skyves tilbake, eller at dokkingens funksjonelle vridninger overlapper.

8 Trekk tilbake styrbart kateter til de sprikende markgrene er kommet inn i ledehylsen.

9 Pafer posteriort moment pa styrbart kateter. Rett ut ledehylsen og det styrbare kateteret. Kontroller at spissen pa dokkingen og
leveringssystemets markerband er justert i riktig posisjon.

10 Trekk i hylsehandtaket for & lasne hylsen og frigi dokkingen. Serg for at hylsens markarbénd holder seg pa dokkingen. Las hylseldsen pa
nytt.

11 Apne lasen pa dokkingen. Hold dokkinghandtaket pa plass, og trekk tilbake det styrbare kateteret slik at det flukter med spissen pa
ledehylsen. Las lasen pa dokkingen pa nytt.

12 Sett PVL-beskyttelsen pa plass ved & skyve hylsen over dokkingen til hylsens markerband befinner seg mellom de to (2) markerbandene.

13 Trekk tilbake hylsehandtaket for a l@sne hylsen og frigi dokkingen helt. Las hylseldsen pa nytt.

8.3.6 Frigjering av SAPIEN M3 dokking
Trinn Prosedyre

1 Minimer om ngdvendig lengden pa ledehylsen i atrium.

2 For dokkinghdndtaket frem til spissen av dokkinghdndtaket kommer ut av det styrbare kateteret og ledehylsen.

3 Serg for slakk i suturen. Flytt suturen til spissen pa dokkingen. Gjenta etter behov.

4 Mangvrer ledehylsen slik at avstanden fra atrievendingen pa dokkingen blir kortere.

5 La dokkingen ligge pa plass i flere hjertesykluser mens du kontrollerer at markgrbéndet for dokkingplasseringen holder seg pa riktig
sted.
ADVARSEL: Feil plassering av dokkingen kan fare til skade pa hjertestrukturer, paravalvulaer lekkasje eller skade pa de
opprinnelige mitralbladene.

6 | kommissur-til-kommissur-visning pa ekko ma dokkingen vaere mindre enn eller lik 12 mm ventrikuleert fra mitralplanet.
ADVARSEL: Hvis dokkingdybden ikke er korrekt, kan det fore til paravalvulaer lekkasje og/eller skade pa hjertestrukturen, noe
som krever kirurgisk reparasjon eller andre inngrep.

7 Vri den rgde stoppekranen mot det styrbare kateteret.
ADVARSEL: Hvis stremmen til skylleporten pa dokkinghandtaket ikke slas av, kan det fare til luftemboli.

8 Apne det rade suturdekselet, klipp suturen, og fjern suturen fra det styrbare kateteret. Fest utlaserenheten pa nytt.
FORSIKTIG: Ikke klipp suturen, frigjer dokkingen eller fortsett med de gjenvaerende trinnene for dokkingens posisjon og
korrekt inngriping av mitralklaffens blader er verifisert under ekkokardiografi og fluoroskopi.
ADVARSEL: Feil plassering av dokkingen kan fare til paravalvulzer lekkasje og/eller skade pa hjertestrukturen, noe som krever
kirurgisk reparasjon eller andre inngrep.

9 Rett ut det styrbare kateteret. Fjern det styrbare kateteret sakte mens du lar ledehylsen ligge pa plass.

10 Aspirer og skyll ledehylsen for du fjerner det styrbare kateteret. Fjern det styrbare kateteret helt.

11 Kontroller at dokkingen er mindre enn eller lik 12 mm ventrikulaert fra mitralplanet.
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8.3.7 Levering av SAPIEN M3 klaff

Trinn Prosedyre
1 Orienter spissen av ledehylsen mot midten av den implanterte dokkingen.

2 Sett inn en grisehale (= 120 cm lang) med en forhdndslastet 0,035" stiv ledevaier inn i ledehylsen, og fer den frem gjennom midten av
den implanterte dokkingen. Verifiser plasseringen av ledevaieren ved hjelp av ekkokardiografi og fluoroskopi.
ADVARSEL: 3D-ekkokardiografi og fluoroskopi (kortakset visning) for a bekrefte at ledevaieren passerer gjennom midten
av dokkingen og har ubegrenset bevegelse. Hvis dette ikke gjores, kan klaffen bli plassert utenfor malomradet, at klaffen
emboliseres og/eller at det blir skade pa hjertestrukturen, noe som krever kirurgisk reparasjon eller andre inngrep.

3 Fjern grisehalekateteret mens ledevaieren holdes i posisjon i venstre ventrikkel.

4 Kontroller at klaffen er krympet i riktig retning for den settes inn.

5 Sett den krympede klaffen og lasteren helt inn i ledehylsen.
FORSIKTIG: For a forebygge mulig skade pa bladene bor klaffen ikke holdes i ledehylsen i mer enn 5 minutter.

6 Aspirer og skyll ledehylsen.

7 Fest 50 ml eller storre sproyte til > 40 ml heparinisert saltlasning. La stoppekranen sta apen for ledehylsen.
ADVARSEL: Hvis det ikke er mulig a feste en 50 ml eller stgrre sproyte med > 40 ml heparinisert saltlgsning til ledehylsen og la
stoppekranen sta apen for sprgyten, kan det komme luft inn i venstre atrium.

8 For den krympede klaffen ut av lasteren.

9 Trekk ut lasteren.

10 For frem den krympede klaffen til spissen pa klaffens leveringssystem er ved spissen pa ledehylsen.

11 Kontroller at klaffen er riktig plassert ved hjelp av klaffens justeringsmarkgorer.

12 Lukk stoppekranen, og ta sprgyten ut av ledehylsen.

13 Kontroller at ledehylsen er mindre enn 25 % boyd.

14 For frem leveringssystemet for klaffen til klaffen gar ut av spissen pa ledehylsen.

15 Boy ekstra (opptil 60 %) og/eller bruk moment pa ledehylsen for 8 oppna koaksialitet med dokkingen.

16 For klaffen helt ut av ledehylsen og plasser den i dokkingen.
Merk: Det vil skje en endring i kraft nar klaffen kommer ut av ledehylsen. Klaffen ma fores sakte frem for a sikre at den
ikke kommer i kontakt med dokkingen. Vaer forsiktig, og prov @ minimere interaksjon mellom dokkingen og klaffen ved
utplassering av klaffen.

17 Trekk tilbake spissen pa det fleksible kateteret til du nér de doble markgrene. Las ballongen. Rett ut og trekk spissen pa ledehylsen
tilbake til de doble markgrene.

18 Kontroller korrekt posisjonering av klaffen i forhold til dokkingen fer utplassering av klaff.

19 Start utplassering av klaff:
a) Lasopp fyllingsenheten levert av Edwards Lifesciences.
b) Vent med ventilering, og start rask pacing.
c) Plasser klaffen ved & fylle fyllingsenheten helt langsomt og kontrollert, og vent i 3 sekunder.
d) Tem ballongen. Nar ballongkateteret er helt tomt, skrur du av pacemakeren og fortsetter med ventilering.

20 Klargjering for postdilatasjon:
Tilsett 4 ml heparinisert saltlasning med kontrast (85:15) i fyllingsenheten eller ballongen via en treveis stoppekran.

21 Kontroller korrekt posisjonering av ballongen i forhold til klaffen.

22 Start post-dilatasjon:
a) Lasopp fyllingsenheten levert av Edwards Lifesciences.
b) Vent med ventilering, og start rask pacing (hvis aktuelt).
c) Utvid klaffen etterpa ved & fylle ballongen med hele volumet i fyllingsenheten, vent i 3 sekunder.
d) Tem ballongen. Nar ballongkateteret er helt tomt, skrur du av pacemakeren og fortsetter med ventilering (hvis dette brukes).

23 Kontroller at spissen pa det fleksible kateteret er Iast over de doble markerene, og at ledehylsen er delvis ubayd. Trekk tilbake
leveringssystemet inn i ledehylsen.

24 Hvis klaffens leveringssystem ikke fjernes umiddelbart, skal ledehylsen aspireres og skylles med 30 ml heparinisert saltlasning.
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8.3.8 Fjerning av SAPIEN M3 system

Trinn Prosedyre
1 Fjern klaffens leveringssystem fra ledehylsen.
2 Fjern ledehylsen i henhold til bruksanvisningen for Edwards 23 F ledehylse.
3 Steng tilgangsstedet i henhold til standard behandling.

9.0 Leveringsform
SAPIEN M3 klaff leveres sterilisert med glutaraldehydlgsning. Klaffen leveres ikke-pyrogen i emballasje med forsegling.

SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking, Edwards Commander M leveringssystem, SAPIEN M3 krymper og SAPIEN stabilisatorskinnesystem er sterilisert med
etylenoksid.

9.1 Oppbevaring

SAPIEN M3 klaff ma lagres mellom 10 °C og 25 °C (50 °F til 77 °F). Hver klaff sendes i en forpakningseske som inneholder en temperaturindikator. Denne viser om
klaffen har veert utsatt for ekstreme temperaturer.

SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking, SAPIEN stabilisatorskinnesystem, SAPIEN M3 krymper, Edwards Commander M leveringssystem og tilleggsutstyr skal
oppbevares tort og kjelig.

10.0 Sikkerhetsinformasjon knyttet til magnetresonanstomografi (MR)

MR-sikker under spesifiserte forhold

Ikke-klinisk testing har vist at SAPIEN M3 dokking med en utplassert SAPIEN M3 klaff er MR-sikker under spesifiserte forhold. Pasienter kan trygt skannes
umiddelbart etter at klaffen er plassert, under felgende forhold:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (T) eller 3 T.
« Spatialt magnetgradientfelt pd 4000 Gauss/cm (40 T/m) eller mindre.
+ Maksimum MR-systemrapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (WB-SAR) for hele kroppen pa 2,0 W/kg (normal driftsmodus).

Under skanneforholdene angitt over ventes implantatet & gi en maksimum temperaturstigning pa 2 °C eller mindre etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.
| ikke-klinisk testing forlenges bildeartefaktet forarsaket av enheten cirka 1,1 cm fra dokkingen og klaffen ved avbilding med gradientekko-pulssekvens og et
MR-system med kapasitet pa 3,0 T. Klaffens lumen inne i dokkingen var delvis til fullstendig skjult pa spinn- og gradientekkobilder.

11.0 Kvalitativ og kvantitativ informasjon relatert til SAPIEN M3 klaff og SAPIEN M3 dokking

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 stal som inneholder kobolt, ikke forarsaker en gkt risiko
for kreft eller negative reproduksjonseffekter.

Folgende tabeller viser kvalitativ og kvantitativ informasjon om materialene og stoffene i klaffen og dokkingen:

Tabell 1: SAPIEN M3 transkateter hjerteklaff

Stoff CAS Modellmasseomrade (mg)
Kobolt 7440-48-4 319-427
Nikkel 7440-02-0 361-405
Polyetylentereftalat 25038-59-9 386
Krom 7440-47-3 208-230
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 203
Kollagener, bovine, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 141
Molybden 7439-98-7 98,5-115
Polyetylen 9002-88-4 31,3

Jern 7439-89-6 0-10,9
Titan 7440-32-6 0-10,9
Titandioksid 13463-67-7 1,44-2,13
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Silisium 7440-21-3 0-1,64
Antimontrioksid 1309-64-4 0,461
Karbon 7440-44-0 0-0,274
Polybutilat 24936-97-8 0,246

Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
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Stoff CAS Modellmasseomrade (mg)
Svovel 7704-34-9 0-0,109

D&C Green No. 6 128-80-3 0,0356-0,0372
Silisiumdioksid 7631-86-9 0,00381

Erukamid 112-84-5 0,00370-0,00379
4-dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,000399

Tabell 2: SAPIEN M3 dokking

Stoff CAS Modellmasseomrade (mg)
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 1010

Nikkel 7440-02-0 710-742
Titan 7440-32-6 557-593
Polyetylentereftalat 25038-59-9 79,7

Platina 7440-06-4 20,3
Polyetylen 9002-88-4 10,7

Iridium 7439-88-5 2,25

Kobolt 7440-48-4 0-0,651
Jern 7439-89-6 0-0,651
Karbon 7440-44-0 0-0,521
Oksygen 7782-44-7 0-0,521
Titandioksid 13463-67-7 0,195-0,466
Niob 7440-03-1 0-0,326
Krom 7440-47-3 0-0,130
Kobber 7440-50-8 0-0,130
Antimontrioksid 1309-64-4 0,0964
Hydrogen 1333-74-0 0-0,0651
Nitrogen 7727-37-9 0-0,0651
Erukamid 112-84-5 0,000813-0,000830
4-dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,0000875

12.0 Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

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 pa kort og lang sikt og effektiviteten til SAPIEN M3 system.

Samsvaret mellom hele SAPIEN M3 system og ytelseskravene (GSPR) for sikkerhet (VDR GSPR1), ytelse (VDR 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.

Etter lanseringen av den europeiske databasen for medisinsk utstyr / Eudamed kan du ga til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et SSCP for dette medisinske
utstyret.

13.0 Grunnleggende unik utstyrsidentifikasjon-enhetsidentifikator (UDI-DI)

Grunnleggende UDI-DI er tilgangsngkkelen for enhetsrelatert informasjon lagt inn i Eudamed. Grunnleggende UDI-DI for SAPIEN M3 transkateter hjerteklaff,
SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking og Edwards Commander M leveringssystem kan brukes til a lokalisere SSCP.

Folgende tabeller inneholder de grunnleggende UDI-DI-ene:

Produkt Modell Grunnleggende UDI-DI
SAPIEN M3 transkateter hjerteklaff 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP
SAPIEN M3 styrbart kateter for dokking 9880DDS 0690103D003M3D000L6
Edwards Commander M leveringssystem 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Forventet levetid for enheten

Den forventede levetiden til SAPIEN M3 dokking og SAPIEN M3 klaff er minst 5 dr, basert pa strenge prekliniske holdbarhetstester og vellykket gjennomfering av 5
ars simulert slitasjetesting utfert i henhold til internasjonalt anerkjente standarder for testing av klaffer. Faktisk levetid avhenger av flere biologiske faktorer og kan
variere fra pasient til pasient.
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15.0 Pasientinformasjon

Pasientimplantatkort felger med SAPIEN M3 klaff og SAPIEN M3 dokking. Fyll ut all nedvendig informasjon etter implantasjon, og gi implantatkortene til
pasienten. Serienumrene star pa pakningene. Disse implantatkortene gjer at pasienter kan informere helsepersonell om hva slags implantater de har, nar de
benytter seg av helsetjenester.

16.0 Avhending av eksplantert klaff og enhet

Eksplantert SAPIEN M3 klaff og/eller SAPIEN M3 dokking skal plasseres i et egnet histologisk fikseringsbad, for eksempel 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd, og
deretter skal det returneres til selskapet. Det er ikke nedvendig med oppbevaring i kjgleskap under disse omstendighetene. Ta kontakt med Edwards Lifesciences
for & be om et eksplantasjonssett.

Brukt utstyr kan kasseres pa samme mate som sykehusavfall og biologisk farlige materialer. Det er ingen spesiell risiko forbundet med avhending av enhetene. Se
bruksanvisningen for gjenbrukbart Edwards tilbehgr for informasjon om kasting av gjenbrukbart tilbeher.

17.0 Kliniske studier

Se SSCP for kliniske resultater for a fa informasjon om kliniske studier.
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Katetrilla asennettava SAPIEN M3 -hiippaldpan vaihtojarjestelma
Kayttoohjeet

Ainoastaan Edwards Lifesciences -koulutuksen suorittaneet ladkérit saavat implantoida SAPIEN M3 -telakan ja katetrilla asennettavan SAPIEN M3
-sydanlapan.

1.0 Laitteen kuvaus

Katetrilla asennettava SAPIEN M3 -hiippaldpéan vaihtojarjestelma (jota kutsutaan myos SAPIEN M3 -jarjestelmaksi) koostuu seuraavista laitteista:

Tuotteen nimi Malli/REF
Katetrilla asennettava SAPIEN M3 -sydanlappa 9880TFX29M
Ohjattava SAPIEN M3 -telakkakatetril!l 9880DDS
Edwards Commander M -asennusjirjestelmél?! 9880CM29
SAPIEN M3 -puristin 9880CR
SAPIEN -vakaimen kiskojarjestelma 9880SRS

(ISissltaa ohjattavan katetrin, telakan ja valmisteluun kaytettévit lisdvarusteet.

[2ISjs51taa latauslaitteen ja puristuspysayttimen.

SAPIEN M3 -jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavien kanssa:

Tuotteen nimi Malli/REF
23 F:n Edwards -ohjainholkki!" 9880GS
Edwards -lukkoruisku 96406

(Sisaltaa sisaanviejan.

SAPIEN M3 -jarjestelmd on tarkoitettu kdytettavaksi yhden tai useamman apulaitteen kanssa:

Kertakayttoinen Edwards -lisdvaruste:

Tuotteen nimi Malli/REF

Edwards -poyta 9880T

Edwards -jérjestelman uudelleenkaytettdvat lisdvarusteet:

Tuotteen nimi Malli/REF
Uudelleenkaytettava Edwards -jarjestelma 10000UP
Uudelleenkaytettava Edwards -levy 10000PT
Uudelleenkaytettava Edwards -alusta 10000CR

- Katetrilla asennettava SAPIEN M3 -sydanlappa (kuva 1)

Katetrilla asennettava SAPIEN M3 -sydanldppa (jota kutsutaan myos SAPIEN M3 -lapaksi tai ldpéksi) on bioproteesi, joka koostuu pallolaajennettavasta,
réntgenpositiivisesta koboltti-kromirungosta, kolmesta naudan sydanpussikudoksesta valmistetusta liuskasta sekd polyetyleenitereftalaatista (PET) valmistettua
kangasta olevista sisdreunuksesta ja koko rungon laajuisesta ulkoreunuksesta. Ldpan rungon sisddn- ja ulosvirtausosat on paallystetty laajennetulla
polytetrafluorieteenilld (ePTFE). Lipan rungon sisdanvirtausosa on merkitty vihrealla ommellinjalla. Naudan syd@npussi on kasitelty Carpentier-Edwards ThermaFix
-prosessin mukaisesti.

Lapéan koko Lapéan korkeus

29 mm 22,5mm

- Ohjattava SAPIEN M3 -telakkakatetri (kuva 2)

Ohjattavaa SAPIEN M3 -telakkakatetria (jota kutsutaan my0s ohjattavaksi katetriksi) kdytetaan SAPIEN M3 -telakan (jota kutsutaan myds telakaksi) asentamiseen
aiottuun kohtaan, ja se koostuu telakasta, ohjattavasta katetrista, telakan kadensijasta, hydrofiilisella paallysteelld varustetusta irrotettavasta holkista ja

laitteen valmisteluvalineistd. Ohjattavan katetrin kahvassa on kaksi (2) taipuisuuden saatopyoraa — karjen taipuisuuden saatopyora ja takaosan taipuisuuden
sdatopyora - joilla ohjataan ohjattavan katetrin taipumista ja helpotetaan paasya vasempaan kammioon. Ohjattavan katetrin kérjen ja takaosan taipuisat
kohdat on merkitty kahdella (2) rontgenpositiivisella renkaalla. Ohjattavassa katetrissa on rontgenpositiivinen karki. Telakan kddensija auttaa telakan eteenpdin
tyontdmisessa ja/tai takaisin vetdmisessa, ja se voidaan lukita ohjattavaan katetriin. Telakka ympar6i natiivin hiippaldpén liuskoja ja kohdistaa hiippaldppaan
sisddnpdin suuntautuvan voiman vetden liuskoja ja jannerihmoja kohti telakan keskustaa ja nystylihaksia ja muodostaen ndin asetuskohdan SAPIEN M3
-lapalle. Telakka on kiinnitetty kddensijaan ompeleella. Telakassa on nitinoliydin, joka on paallystetty ePTFE-letkulla ja PET-punoksella. PET-paallysteisesta
nitinolipunoksesta valmistettu itsestaan laajeneva PVL-suojus, joka laajentuu natiivin hiippaldpan mediaalisen kommissuuran kohdalla. Telakassa on yksi (1)
rontgenpositiivinen merkki, joka mahdollistaa sen visualisoinnin kehon sisalla asianmukaista asemoimista varten, ja kaksi (2) rontgenpositiivista merkkia,

jotka mahdollistavat visualisoinnin PVL-suojuksen lopullista asemoimista varten. Irrotettava holkki peittda telakan ympardinnin aikana, ja se on suunniteltu

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Carpentier-Edwards, Commander, Commander M, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN M3,
SAPIEN, SAPIEN M3 ja ThermaFix ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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helpottamaan hiippaléppalaitteen ymparointia. Holkki irrotetaan sen jélkeen, kun telakka on asemoitu kehoon. Holkissa on rontgenpositiivinen merkki, joka auttaa
visualisoinnissa. Telakan kddensijan proksimaalisessa padssa oleva vapautuskokoonpano mahdollistaa ompeleen [6ysaamisen ja kiristamisen. Ommel voidaan
leikata telakan vapauttamiseksi telakan kddensijasta. Laitteen valmistelun aikana kdytetdan mukana toimitettuja lisdvarusteita (kaksi valkoista luer-suojusta, yksi
punainen hana, yksi jatkoletku ja yksi aspiraatiosovitin).

Malli Varren kayttopituus Varren ulkohalkaisija

9880DDS 113 cm 18 F (6,2 mm)

« Edwards Commander M -asennusjarjestelma (kuva 3)

Edwards Commander M -asennusjarjestelmaa (jota kutsutaan myos lapan asennusjarjestelmaksi) kaytetaan SAPIEN M3 -lapan asentamiseen, ja se koostuu
pallokatetrista ja taipuisasta katetrista. Lépan asennusjarjestelmassa on kapeneva karki natiivildpan/telakan ohituksen helpottamiseksi. Kddensijassa on
taipuisuuden saatopyora ja pallon lukko. Pallokatetrissa on rontgenpositiivisia merkkejd, jotka osoittavat puristimen sijainnin lappaa varten. Palloon ndhden
proksimaalinen réntgenpositiivinen kaksoismerkki osoittaa taipuisan katetrin ja ohjainholkin paikan lapan laajentamisen aikana. Pallon suojus ja puristuksen
kohdistustyokalu on pakattu lapdn asennusjarjestelmaan. Ohjainlangan luumenissa on mandriini. Puristuksen kohdistustyokalu auttaa lapan puristamisessa pallon
oikeaan kohtaan. Pakkauksessa on irrotettava latauslaite ja 2-osainen puristuspysaytin. Lapan laajentamiseen kdytettavat tayttdparametrit ovat seuraavat:

Malli Varren kayttopituus Varren ulkohalkaisija Tayttomaara Pallon ulkohalkaisija
9880CM29 112cm 16 F (54 mm) 33 ml (alku) 30 mm
37 ml (laajennuksen 31T mm
jalkeen)

- SAPIEN -vakaimen kiskojarjestelma (kuva 4)

SAPIEN -vakaimen kiskojarjestelma (jota kutsutaan myos vakaimeksi) pitelee ohjainholkkia ja ohjattavaa katetria katetrin asemoinnin tukemiseksi ja yllapitamiseksi.
Sita on kaytettava yhdessa joko kertakayttoisten tai uudelleenkdytettavien apuvalineiden kanssa.

+ SAPIEN M3 -puristin (kuva 5)

SAPIEN M3 -puristin (jota kutsutaan myos puristimeksi) pienentdd lapan halkaisijaa, jotta se mahtuu Edwards Commander M -asennusjarjestelmaan. Puristin
koostuu kotelosta, puristusmekanismista, jota kdytetdan kotelossa olevalla kiddensijalla, ja puristinpysayttimesta.

+ 23 F:n Edwards -ohjainholkki

Katso 23 F:n Edwards -ohjainholkkia (jota kutsutaan my6s ohjainholkiksi) koskevat ohjeet 23 F:n Edwards -ohjainholkin kdyttéohjeista (jaljempana 23 F:n Edwards
-ohjainholkin kdyttoohjeet).

- Edwards -poyta
Katso Edwards -poytaa (jota kutsutaan myods poyddksi) koskevat ohjeet Edwards -pdyddn kayttdohjeista (jaljempand Edwards -pdydan kdyttéohjeet).
- Edwards -jarjestelman uudelleenkaytettdvat lisavarusteet

Katso uudelleenkaytettavia Edwards -lisavarusteita koskien uudelleenkaytettavan jarjestelman (malli 10000UP), uudelleenkaytettavan levyn (malli 10000PT) ja
uudelleenkaytettavan alustan (malli 10000CR) kdyttoohjeet (jaljempana uudelleenkdytettdvien Edwards -lisdvarusteiden kdyttoohjeet).

+ Edwards -lukkoruisku

Katso Edwards -lukkoruiskun (jota kutsutaan myos tayttolaitteeksi) tiedot Edwards -lukkoruiskun kdyttdohjeista (jaljempana Edwards -lukkoruiskun kayttdohjeet).
Huomautus: Edwards Commander M -asennusjdrjestelmaa on kaytettava Edwards Lifesciences -yhtion toimittaman tayttolaitteen kanssa, jotta tilavuus
saadaan mitattua oikein.

2.0 Tarkoitettu kayttdja ja kdyttotarkoitus

2.1 Tarkoitetut kayttajat

Yksi tarkoitettu kayttajaryhma vastaa laitteen valmistelusta ja koostuu leikkaussalihoitajista tai sydan- ja verisuoniteknikoista, jotka ovat saaneet Edwards
Lifesciences -yhtion koulutuksen, tai sertifioiduista Edwards -edustajista.

Toinen tarkoitettu kayttajaryhma vastaa laitteen kaytosta toimenpiteen aikana ja koostuu toimenpidekardiologeista tai sydan- ja verisuonikirurgeista.
2.2 Kayttotarkoitus

Katetrilla asennettava SAPIEN M3 -syddnldppa on tarkoitettu korvaamaan hiippaldppa. Ohjattava SAPIEN M3 -telakkakatetri on tarkoitettu SAPIEN M3 -telakan
asentamiseen tarkoitettuun paikkaan. SAPIEN M3 -telakka, joka on kiinnitetty ohjattavaan SAPIEN M3 -telakkakatetriin, on tarkoitettu laskeutumispaikan
muodostamiseen SAPIEN M3 -lapan implantointia varten. Edwards Commander M -asennusjarjestelma on tarkoitettu helpottamaan SAPIEN M3 -lapan
sijoittamista. SAPIEN M3 -puristin ja -puristuspysaytin on tarkoitettu lapan halkaisijan pienentdmiseen, jotta SAPIEN M3 -lappéd voidaan asentaa Edwards
Commander M -asennusjarjestelmdan. SAPIEN -vakaimen kiskojdrjestelma on tarkoitettu pitelemdan 23 F:n Edwards -ohjainholkkia ja ohjattavaa SAPIEN M3
-telakkakatetria katetrin asemoinnin tukemiseksi ja yllapitamiseksi.

3.0 Kohdepotilasryhma ja kdyttoaihe
3.1 Kohdepotilasryhma
SAPIEN M3 -jarjestelmd on tarkoitettu hiippaldpén takaisinvirtauksesta karsiville aikuispotilaille.

3.2 Kdyttoaihe

SAPIEN M3 -jarjestelma on tarkoitettu sellaisten potilaiden hoitoon, jotka kérsivét oireilevasta mitraalisesta takaisinvirtauksesta (keskivaikea/vaikea tai vaikea MR)
ja joiden sydantiimi on todennut olevan soveltumattomia leikkaukseen tai katetrilla suoritettavaan reunasta reunaan (edge-to-edge) -hoitoon.
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4.0 Vasta-aiheet

SAPIEN M3 -jarjestelmdn kaytto on vasta-aiheista potilailla,

joilla on merkkeja sydamen sisdisesta massasta, trombista, vegetaatiosta, aktiivisesta infektiosta tai endokardiitista
jotka eivat sieda toimenpiteen aikana annettavaa hepariinia
jotka eivat sieda antikoagulaatio- tai verihiutale-estdjahoitoa

5.0 Varoitukset

SAPIEN M3 -jarjestelman laitteet on suunniteltu ja tarkoitettu STERIILEIKSI ainoastaan kertakéyttéon, ja ne myydaan STERIILEINA ainoastaan kertakdyttoon.

Al3 steriloi tai kdyt laitteita uudelleen. Mitkdan tiedot eivét tue laitteiden steriiliytts, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkisittelyn jalkeen. Poyta ja
uudelleenkaytettavat lisdvarusteet ovat epasteriileja.

Als kasittele SAPIEN M3 -jarjestelman laitteita epdasianmukaisesti tai kdyta niitd, jos pakkaus tai jokin sen osa ei ole steriili tai on avattu tai vahingoittunut (esim.
taittunut tai venynyt) tai jos niiden viimeinen kayttépaiva on umpeutunut.

Jos potilas on yliherkka koboltille, nitinolille (nikkelille tai titaanille), kromille, molybdeenille, mangaanille, piille, naudan kudokselle ja/tai
polymeerimateriaaleille, han voi saada naiden aineiden aiheuttaman allergisen reaktion / immuunivasteen.

Lappa saattaa rappeutua tavallista nopeammin potilailla, joilla on muuttunut kalsiumaineenvaihdunta.

Ole varovainen, kun ldppd implantoidaan potilaalle, jolla on kliinisesti merkittava sepelvaltimotauti, silld seurauksena voi olla sydanlihasiskemia.

Ennen asentamista ldppa on aina pidettava kostutettuna eika sita saa altistaa muille liuoksille kuin sen kuljetus- ja sailytysliuokselle ja steriilille fysiologiselle
huuhteluliuokselle. Jos 1apan liuskoja kasitelladn vaarin toimenpiteen aikana tai ne vaurioituvat, lappa on vaihdettava.

Ala kdyta lappaa, mikali sen pakkauksen turvasinetti on sirkynyt, Iappa ei ole kokonaan silytysliuoksen peitossa, lampétilailmaisin on aktivoitunut, Idppa on
vaurioitunut tai viimeinen kadyttdpdiva on umpeutunut.

Al lisaa tai kdyta antibiootteja siilytysliuokseen, huuhteluliuoksiin tai lappaan.

Ladkarin on varmistettava ldpdn oikea asento ennen sen implantointia.

Toimenpide on suoritettava 3D-kaikukardiografia- ja fluoroskopiaohjauksessa. Joihinkin fluoroskopiaohjattuihin toimenpiteisiin liittyy sateilylle altistumisesta
johtuvan ihovamman riski. Ndma vammat voivat olla kivuliaita, esteettisesti rumentavia ja pitkakestoisia.

Liiallisen varjoaineen kaytto voi aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa. Mittaa potilaan kreatiniinitaso ennen toimenpidetta. Varjoaineen kayttoa taytyy tarkkailla.
Tahdistinjohtoa on ehdottomasti tarkkailtava koko toimenpiteen ajan tahdistinjohdon aiheuttaman perforaatiovaaran vuoksi.

Jos laitteessa ilmenee kayton aikana toimintahdirio tai vika (esim. katetrin haitallinen muodonmuutos, pallon repedminen jne.), poista laite (laitteet) turvallisesti.
Jos laitetta (laitteita) ei voida poistaa turvallisesti, on suositeltavaa siirtya leikkaukseen.

Ennen lapén laajentamista on vahvistettava 3D-kaikukardiografialla ja fluoroskopialla (Iyhyen akselin ndkyma), etta ohjainlanka kulkee implantoidun telakan
keskustan lapi ja voi liikkua vapaasti. Jos ndin ei toimita, seurauksena voi olla jannerihmojen murtuminen ja/tai lapéan laajentaminen kohdesijainnin ulkopuolelle.
Telakan ja/tai ldpan virheellinen asemointi voi johtaa vasemman kammion ulosvirtauskanavan ahtaumaan, paravalvulaariseen vuotoon (PVL), lapan siirtymiseen
tai ldpan embolisaatioon.

Ladkarin on madritettava ldpdn saavan potilaan yksilollisten tarpeiden mukaisesti, voidaanko hdnelle antaa antikoagulaatiohoitoa vahintdaan 6 kuukauden ajan.
Jos antikoagulaatiohoitoa ja asianmukaista siltahoitoa ei anneta, seurauksena on lapan tromboosi. K-vitamiiniantagonisteja saavien potilaiden INR-kohdealue on
2,5-3,5. 6 kuukauden jalkeen sietokyvyn mukaista antitromboottista hoitoa suositellaan.

6.0 Varotoimet

Glutaarialdehydi saattaa arsyttaa ihoa, silmid, nenaa ja kurkkua. Valta pitkaaikaista tai toistuvaa altistusta liuokselle seka sen hengittamista. Saa kayttaa
ainoastaan tilassa, jossa on riittéva ilmanvaihto. Mikali ainetta padsee iholle, huuhtele altistunut kohta valittdmasti vedelld. Mikali ainetta joutuu silmiin, hakeudu
valittdmasti laakarin hoitoon. Lisatietoja altistumisesta glutaarialdehydille saat Edwards Lifesciences -yhtion kayttoturvallisuustiedotteesta.

Hiippaldpan bioproteesin transseptaaliseen vaihtoon liittyvat ylimaaraiset varotoimet koskevat seuraavia: onttolaskimon poikkeavuudet, jotka estavat
turvallisen reisilaskimoyhteyden transseptaalista sisddnvientid varten tai eteisvaliseindaukon okkluusiolaite tai kalsium, joka estaa turvallisen transseptaalisen
sisaanviennin.

Potilaat, joilla on aiempia proteeseja, on arvioitava proteesin sijainnin, muodon, rakenteen ja ominaisuuksien osalta (esim. matalalle laajennettu aorttaproteesi,
jaykka tai pieni annuloplastiarengas, valiseinan okkluusiolaite jne.), silld proteesi voi vaikuttaa haitallisesti SAPIEN M3 -jarjestelman asentamiseen tai toimintaan
tai telakan/ldpan kestavyyteen.

Potilaat, joilla on mitraaliannuluksen kalkkeutumista, on arvioitava kalkkeutuman ominaisuuksien ja hiippaldpan patologian osalta, silld kalkkeutuma voi
vaikuttaa haitallisesti telakan liikerataan asentamisen aikana, johtaa telakan/lapan virheelliseen asemointiin ja/tai liséta PVL:n riskia.

Potilaan subvalvulaarinen anatomia on arvioitava nystylihasten, jannerihmojen ja kammioseinaman osalta, silla ne voivat haitata telakan asentamista tai estaa
sen.

Potilailla, joilla on jokin seuraavista, on suurempi riski PVL:lle, joka voi johtaa hemolyysiin ja/tai intervention tarpeeseen:

« liuskan vamma (esim. perforaatio, endokardiitti, Barlow'n oireyhtyma jne.)

» kommissuurien vapaa heilunta tai prolapsi

« P3-liuskan vapaa heilunta tai prolapsi kommissuuraetdisyyden ollessa = 42 mm
+ mika tahansa suuri, kommissuuraan liittymaton vapaa heilunta tai prolapsi

Al3 tayta laajennuspalloa liikaa, jotta ldpén liuskojen asianmukainen koaptaatio voidaan sailyttaa.

Potilaille, joilla on tekoldpéan infektion ja endokardiitin vaara, suositellaan toimenpiteen jalkeen asianmukaista antibioottiprofylaksia.
Pitkaaikaista kestavyytta ei ole maaritetty. Sdannollinen ladketieteellinen seuranta on suositeltavaa lapan suorituskyvyn arvioimiseksi.
SAPIEN M3 -jarjestelman turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole varmistettu potilailla,

+ joiden vasemman kammion loppudiastolinen halkaisija on = 75 mm

« joiden kommissuuraetdisyys on = 50 mm

- joiden vasemman kammion ejektiofraktio on alle 25 %

- joilla on vaikeaa oikean kammion vajaatoimintaa
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joilla on vaikeaa mitraaliannuluksen kalkkeutumista

joille on tehty aiempi sydamensiirto

joilla on vaikea keuhkoverenpainetauti

veridyskrasia, kuten leukopenia (WBC < 3000 solua/pl), akuutti anemia (Hb < 9 g/dl), trombosytopenia (verihiutalemaara < 50 000 solua/pl) tai aiempi
verenvuototaipumus tai koagulopatia

jotka ovat raskaana olevia tai imettavid naisia
jotka ovat lapsia

7.0 Mahdolliset haittatapahtumat

Seuraavia mahdollisia riskeja liittyy toimenpiteeseen ja laitteen kdyttdon, mukaan lukien sydankatetrointiin liittyvat sisddnvientikohdan mahdolliset komplikaatiot
sekd anestesian ja angiografian kayttoon liittyvat mahdolliset riskit.

+ kuolema

« aivohalvaus tai neurologinen hairio

« syddn- tai verisuonivaurio - syddmen rakenteiden komplikaatiot

« sydan- tai verisuonivaurio - verisuonten komplikaatiot

- sydan- tai verisuonivaurio - sisaanvientikohdan komplikaatiot

+ syddmen vajaatoiminta tai pieni syddmen minuuttitilavuus / syddmen vajaatoiminnan pahentuminen
« munuaisinsuffisienssi tai munuaisten vajaatoiminta

« sydanperdinen sokki

« sydanpysahdys

«+ nesteen kertyminen sydanpussiin tai syddmen tamponaatio

« tromboembolia, mukaan lukien ilma, kalkkeutunut lappamateriaali tai trombi
« vatsakalvontakainen verenvuoto

+ rytmihairio

« korkea tai matala verenpaine

« uusi tai pahentunut lapéan takaisinvirtaus

« verenvuoto/hematooma

- hemolyysi, joka saattaa vaatia verensiirtoa tai interventiota

- laitteen/ldpédn tromboosi

- hengitysvajaus tai hengityksen vajaatoiminta

« paravalvulaarinen tai transvalvulaarinen vuoto

laitteen rappeutuminen (kuluminen, murtuminen, kalkkeutuminen tai muu)
uusintaleikkaus/-interventio

laitteen eksplantointi

+ nesteen kertyminen keuhkopussiin

« LVOT-obstruktio

« hatdsydanleikkaus

« siirtyminen syddnleikkaukseen

« rintakehan verenvuoto

« ldpan ahtauma

« sydaninfarkti

+ keuhkopoho

- ohimeneva aivoverenkiertohairio, mukaan lukien klusterit

- laitteen siirtyminen, virheasento tai embolisaatio

« infektio, mukaan lukien septikemia ja endokardiitti

- anestesia-aineen, varjoaineen tai laitteen materiaalien aiheuttama allerginen reaktio

natiivilapan rappeutuminen (esim. liuskojen repeytymat/repeytyminen, liuskan vetaytyminen, liuskan paksuuntuminen tai muu)

« lapan rakenteellinen rappeutuminen (kuluminen, murtuminen, kalkkeutuminen, liuskojen repedmat tai repeytyminen stentin tukien kohdalta, liuskan
vetdytyminen, tekoldpan komponenttien ommellinjan katkeaminen, paksuuntuminen, ahtauma)

ei-rakenteellinen lappavika
eteisvaliseindaukko

« pydrtyminen

« sydamen johtoratajarjestelman vika, joka voi edellyttaa pysyvaa tahdistinta
« palovamma

+ asennusjarjestelman ja/tai lisdvarusteiden mekaaninen vika

« lapéan laajentaminen virheelliseen kohtaan

- poikkeavat laboratorioarvot (mukaan lukien elektrolyyttitasapainon hairio)
« rasitusrintakipu

« anemia

+ kuume

- tulehdus

« kipu tai muutokset sisaanvientikohdassa
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Euroopan talousalueella oleva potilas / kayttaja / kolmas osapuoli: jos taman laitteen kdyton aikana tai kdyton seurauksena on ilmennyt vakava haittatapahtuma,
ilmoita siité valmistajalle ja maasi kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tiedot saat osoitteesta https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

8.0 Kayttoohjeet
8.1 Tarvittavat vdlineet

- sydankatetrointilaboratorion vakiovarusteet

- fluoroskopialaitteet (kiintedt, kannettavat tai osittain kannettavat perkutaanisiin sepelvaltimotoimenpiteisiin soveltuvat fluoroskopiajarjestelmat)
« 3D -transesofageaalinen kaikukardiografiajarjestelma

« instrumentit transseptaaliseen sisddnvientiin

- vaihtopituuksiset 0,035":n (0,89 mm) erittdin jaykat ohjainlangat

- vaihtopituuksinen (= 270 cm) esimuotoiltu, jaykka TAVR-tyypin lanka

« =120 cm:n pigtail-katetri

« vdliaikainen tahdistin ja tahdistinjohdot

- 2 pussia steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta (2000 1U/I)

- infuusiopumput (x2) ja infuusiopumpun letku

steriili jatkoletku, pituus > 36 tuumaa (x2)

steriilit huuhteluastiat (x6), fysiologista keittosuolaliuosta, heparinoitua keittosuolaliuosta, laimennettua réntgenpositiivista varjoainetta (15 ml varjoainetta,
85 ml heparinoitua keittosuolaliuosta)

+ SAPIEN M3 -lappa

« 23 F:n Edwards -ohjainholkki

« ohjattava SAPIEN M3 -telakkakatetri

« Edwards Commander M -asennusjarjestelma

«+ Edwards -lukkoruisku

« SAPIEN -vakaimen kiskojarjestelma

« SAPIEN M3 -puristin

« Edwards -poyta tai Edwards -jarjestelman uudelleenkaytettavat lisdvarusteet

8.2 Laitteen kasittely ja valmistelu

Noudata laitteen valmistelussa ja implantoinnissa steriilid tekniikkaa.

8.2.1 Valmistele laitteet

SAPIEN M3 -jarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi joko Edwards -pdydan tai uudelleenkdytettavien Edwards -lisdvarusteiden kanssa.
8.2.1.1 Edwards -poyta

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakdyttoon, ja se myydaan ainoastaan kertakadyttoon. Katso Edwards -pdydan ohjeet Edwards -péydan kayttoohjeista.
8.2.1.2 Edwards -jarjestelman uudelleenkaytettavat lisivarusteet

Laitteet on suunniteltu ja tarkoitettu ja myyddan useaa kayttokertaa varten. Katso uudelleenkaytettdvien lisdvarusteiden tiedot uudelleenkaytettavien Edwards
-lisdvarusteiden kayttdohjeista.

8.2.1.3 23 F:n Edwards -ohjainholkki
Katso ohjeet 23 F:n Edwards -ohjainholkin valmisteluun 23 F:n Edwards -ohjainholkin kayttoohjeista.

8.2.1.4 Ohjattava SAPIEN M3 -telakkakatetri

Vaihe Toimenpide

1 Vahvista viimeinen kadyttopdivamaard ja malllinumero ja tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen steriilin pakkauksen
avaamista.

Tarkasta kaikki komponentit silmamaardisesti vaurioiden varalta.

Tayta telakan alla oleva alustan sé&ilié heparinoidulla keittosuolaliuoksella telakan ja holkin upottamiseksi.

Liitd mukana toimitettu punainen hana telakan kddensijan huuhteluporttiin.

u|lH|W|N

Huuhtele telakan kdadensijan huuhteluportti 20 ml:lla heparinoitua keittosuolaliuosta kayttden vahintaan 20 ml:n ruiskua. Liitd mukana
toimitettu valkoinen luer-suojus vapautuskokoonpanon huuhteluporttiin.

6 Huuhtele telakan kadensijan huuhteluportti vield 20 ml:lla heparinoitua keittosuolaliuosta kdyttden vahintaan 20 ml:n ruiskua. Sulje
punainen hana jarjestelman suuntaan.

7 Huuhtele ohjattavan katetrin huuhteluporttia heparinoidulla keittosuolaliuoksella kdyttaen vahintaan 50 ml:n ruiskua, kunnes
heparinoitua keittosuolaliuosta tulee ulos holkin lukosta. Lukitse holkin lukko ja jatka huuhtelua, kunnes ilma on poistettu holkin
luumenista. Sulje hana jarjestelman suuntaan.

8 Aseta kaksi jatkuvaa heparinoidun (2000 IU/1) keittosuolaliuoksen pumppua ja steriilid infuusioletkua infusoimaan nopeudella 200 ml/h.
9 Yhdista yksi infuusioletku, josta on poistettu ilma, jatkoletkulla ohjattavan katetrin huuhteluporttiin. Avaa hana jarjestelmén suuntaan.
10 Yhdista toinen infuusioletku, josta on poistettu ilma, jatkoletkulla telakan kddensijan huuhteluporttiin. Avaa punainen hana jarjestelman

suuntaan. Liitd toinen mukana toimitettu valkoinen luer-suojus punaiseen hanaan.

11 Kohdista holkki ja telakan karki. Lukitse holkin lukko ja jata telakan Ya:n mutka ohjattavan katetrin ulkopuolelle kohdistuksen jdlkeen.
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Vaihe

Toimenpide

12 Liita mukana toimitettu jatkoletku ja vahintdaan 50 ml:n ruisku aspiraatiosovittimeen ja poista ilma.

13 Tyonna telakka aspiraatiosovittimen siniseen suojukseen ja kiristd suojus.

14 Varmista, ettd ohjattavan katetrin karki on kiinnitetty alustaan ja upotettu. Suorita distaalinen aspiraatio.

15 LOysaa sinista suojusta ja poista aspiraatiosovitin telakasta.

16 Vahvista, etta ohjattavan katetrin kérjesta ja holkin kdrjesta virtaa heparinoitua keittosuolaliuosta.
VAROITUS: jos ei varmisteta, ettd heparinoidut keittosuolaliuostipat infusoivat kaikki nopeudella 200 ml/h, seurauksena voi
olla trombin muodostuminen ohjattavaan katetriin.

17 Veda holkissa oleva telakka kokonaan ohjattavaan katetriin. Vahvista telakan asemointi ohjattavan katetrin sisalla.

18 Lukitse telakan lukko.

19 Varmista, ettd kaikki liitdnnat ovat tukevia, infuusiopumpuissa on virtaus ja kaikki taivutukset on suoristettu.

8.2.1.5 Edwards Comm

ander M -asennusjarjestelma

Vaihe Toimenpide

1 Vahvista viimeinen kdyttopdivamaard ja malllinumero ja tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen steriilin pakkauksen
avaamista.

2 Tarkasta kaikki komponentit silmdmadraisesti vaurioiden varalta.

3 Ota kaikki komponentit pakkauksesta.

4 Irrota pallon suojus varovasti ldpdn asennusjarjestelmadsta. Poista puristuksen kohdistustydkalu ja aseta se sivuun.

5 Huuhtele lapén asennusjarjestelma heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

6 Aseta latauslaitteen suojus ldpdn asennusjarjestelmaan.

7 Liita korkeapaineinen kolmitiehana pallon tayttoporttiin. Veda véhintadan 50 ml:n ruiskuun 15-20 ml laimennettua varjoainetta ja liita
ruisku kolmitiehanaan.

8 Poista tayttolaitteesta ilma laimennetulla varjoaineella. Lukitse tayttolaite ja liitd se kolmitiehanaan.

9 Sulje kolmitiehana tayttolaitteen suuntaan ja poista pallosta kaikki ilma kdyttamalla vahintaan 50 ml:n ruiskua. Vapauta manta hitaasti ja
jata jarjestelma nollapaineiseksi.

10 Varmista, ettd tdyttolaitteessa on 33 ml. Lukitse tayttolaite.

11 Avaa hana tayttolaitteen suuntaan. Irrota 50 ml:n ruisku.

TARKEA HUOMAUTUS: pida Edwards Lifesciences -yhtion toimittama téyttolaite lukittuna lipén laajentamiseen asti, jotta
pallon ennenaikaisen tayttymisen ja lapan virheellisen laajentumisen riski olisi mahdollisimman pieni.

8.2.2 SAPIEN M3 -lapéan huuhtelu

Vahvista viimeinen kaytt

Opdivamadra ja mallinumero ja tarkasta TagAlert-lampdtilailmaisin ja pakkauksen eheys silmamaaraisesti ennen ldpan sailytyspurkin ja

steriilin pakkauksen avaamista. Tutki purkki huolellisesti ndkyvien vaurioiden varalta (esim. purkin tai kannen halkeamat, vuodot tai murtunut tai puuttuva sinetti).

TARKEA HUOMAUTUS: jos siilio on vaurioitunut tai vuotaa, siini ei ole riittévaisti sterilointiainetta tai sen sinetti ei ole ehji, lippaa ei saa kayttaa
implantointiin, silla steriiliys ei ole enda taattu.
Vaihe Toimenpide

1 Kaada kolmeen (3) steriiliin astiaan vahintaan 500 ml steriilia fysiologista keittosuolaliuosta.

2 Ota lappa pidikkeineen varovasti purkista koskettamatta kudosta. Tarkista ldpan sarjanumero vertaamalla sitd purkin kannessa olevaan
numeroon ja kirjaa se potilastietoihin. Tarkista, ettei ldpan rungossa, ulkoreunuksessa tai kudoksessa ole vaurioita. Vahingoittunutta
tuotetta ei saa kayttaa.

3 Huuhtele lappaa kolme kertaa liikutellen vahintdan minuutin ajan kussakin kolmesta astiasta, jotka on taytetty fysiologisella

keittosuolaliuoksella. Varmista, ettd keittosuolaliuos peittda kokonaan ldpéan ja pidikkeen. Varmista, ettd ensimmadisen ja toisen astian
huuhteluliuosta ei kdyteta uudelleen. Jata lappa odottamaan viimeiseen huuhteluliuokseen, kunnes sita tarvitaan. Nain kudos ei paase
kuivumaan.

VAROITUS: Ennen implantaatiota lappaa on huuhdeltava riittavasti fysiologisella keittosuolaliuoksella glutaarialdehydin
pitoisuuden vahentamiseksi. Jos lappaa ei huuhdella kussakin kolmessa astiassa liikutellen vahintaan yhden minuutin ajan,
seurauksena voi olla glutaarialdehydimyrkytys.

TARKEA HUOMAUTUS: Ala anna ldpén koskettaa huuhteluastian pohjaa tai laitoja, kun liikuttelet sitd huuhteluliuoksessa.
Huuhtelun aikana on myo6s viltettdva suoraa kontaktia lapan ja tunnisteen valilla. Huuhteluastioihin ei saa laittaa mitdaan
muuta. Lappa on pidettédva kosteana, jotta kudos ei paase kuivumaan.
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8.2.3 Asenna ja purista SAPIEN M3 -lappa Edwards Commander M -asennusjirjestelmaan

Vaihe Toimenpide

1 Irrota lappa pidikkeestdan ja poista tunniste.

2 Vahvista viimeinen kdyttopdivamaard ja malllinumero ja tarkasta SAPIEN M3 -puristimen pakkauksen eheys silmamaaraisesti ennen
steriilin pakkauksen avaamista.

3 Ota puristin pakkauksesta ja tarkista se vaurioiden varalta.

4 Kiinnita 2-osainen puristuspysaytin puristimen alustaan.

5 Avaa puristin ja aseta ldppa varovasti puristimen aukkoon. Kierra kddensijaa, kunnes puristimen aukko tulee kontaktiin lapan kanssa.

6 Tyoénna ldpan asennusjarjestelma koaksiaalisesti [dppaan varmistaen, ettd lapan sisddnvirtausosa (vihred ommellinja) on suunnattu kohti
lapén asennusjarjestelman kadensijaa.

7 Asemoi lappa pallolle niin, ettd lapan ulosvirtausreuna on proksimaalisesti lapan asennusjarjestelman distaaliseen olakkeeseen nahden.

8 Purista lappaa, kunnes se saavuttaa 2-osaisen puristuspysdyttimen ensimmadisen pysadyttimen. Pida 5 sekuntia. Ota lapan
asennusjarjestelma puristimesta.

9 Aseta puristuksen kohdistustyokalu mandriinin karkeen.

10 Saada osittain puristettua lappad, kunnes ldpan reuna koskettaa puristuksen kohdistustydkalua.

1 Poista puristuksen kohdistustyokalu mandriinista pitaen mandriinia paikallaan.

12 Irrota ensimmainen pysdytin 2-osaisesta puristuspysdyttimesta. Jata loppupysaytin paikalleen.

13 Avaa puristin ja aseta osittain puristettu lappa varovasti puristimen aukon keskelle.

14 Purista lappaa taysin kokoon, kunnes se osuu viimeiseen puristuspysdyttimeen. Pida 5 sekuntia.

15 Purista taysin viela kaksi (2) kertaa, 5 sekuntia kunkin puristuksen kohdalla, niin, ettd on tehty yhteensa kolme (3) taytta puristusta.

16 Tyonna taipuisaa katetria eteenpdin lapan reunaan saakka vetamalla pallon vartta taaksepdin. Lukitse pallon lukko.

17 Aseta latauslaite kapenevan kérjen, Iapén ja taipuisan katetrin paalle. Kohdista latauslaitteen distaalikarki pallon distaalikohoumaan.
TARKEA HUOMAUTUS: lappéaé saa pitéaé tdysin kokoon puristettuna ja/tai latauslaitteen sisilld enintidan 15 minuuttia, koska
muutoin liuskat voivat vaurioitua ja heikentda lapan toimintaa.

18 Kiinnitd latauslaitteen suojus latauslaitteeseen ja huuhtele Idpan asennusjarjestelma huuhteluportin kautta ilman poistamiseksi
latauslaitteesta.

Poista mandriini ja huuhtele ldpan asennusjarjestelman ohjainlangan luumen.

TARKEA HUOMAUTUS: lappé on pidettivi kosteana implantointiin asti, jotta liuskat eivit vaurioidu eiké ldpéan toimivuus
heikkene.

TARKEA HUOMAUTUS: Liakérin on varmistettava lapin oikea asento ennen sen implantointia vakavien potilasvammojen
valttamiseksi. Lipan vihrea ommel (sisddnvirtaus) on suunnattava kohti lapan asennusjarjestelméan proksimaalipaata
(kddensijaa).

8.3 SAPIEN M3 -telakan ja SAPIEN M3 -ldpan asennus

Telakan ja lapan asennus on tehtava yleisanestesiassa hemodynaamisen tarkkailun alaisuudessa leikkaussalissa, hybridileikkaussalissa tai katetrointilaboratoriossa,
jossa on fluoroskopia- ja 3D-kaikukuvauslaitteistot.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallisen varjoaineen kiytt6 voi aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa. Mittaa potilaan kreatiniinitaso ennen toimenpidetta.
Varjoaineen kdyttoa taytyy tarkkailla.

TARKEA HUOMAUTUS: liiallinen késittely voi aiheuttaa sydanrakenteiden vaurioita, jotka voivat edellyttai kirurgista korjausta tai muuta interventiota.

TARKEA HUOMAUTUS: varmista ilmaembolisaation vilttimiseksi, etti vihintién 15 F:n kokoinen katetri/laite on asetettuna ohjainholkin tiivisteiden yli
ohjainholkin aspiroinnin ja huuhtelun aikana.
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8.3.1 Potilaan valmisteleminen

Vaihe

Toimenpide

1

Toimi seuraavasti, jos kdytetadn Edwards -poytaa:

Ennen kuin potilas peitellaan steriileilld leikkausliinoilla reisilaskimon kautta suoritettavaa transseptaalista katetrointia varten, aseta
poyta potilaan jalkojen véliin sadtdaen sen korkeutta tarpeen mukaan.

VAROITUS: Péyt toimitetaan EPASTERIILINA. Péydéan vieminen steriilille alueelle voi johtaa infektioon.
TAl
Toimi seuraavasti, jos kdytetadn Edwards -jarjestelman uudelleenkdytettavia lisdvarusteita:

Ennen kuin potilas peitellaan steriileilla leikkausliinoilla reisilaskimon kautta suoritettavaa transseptaalista katetrointia varten, kokoa
uudelleenkaytettavat lisdvarusteet ja aseta ne potilaan jalkojen ympérille saatden jarjestelman korkeutta tarpeen mukaan ja pitéen pinta
suorassa. Aseta alusta jarjestelmaan linjassa aiotun reisilaskimon sisdd@nvientikohdan kanssa. Tutustu uudelleenkaytettavien Edwards
-lisdvarusteiden kayttoohjeisiin.

TARKEA HUOMAUTUS: pida uudelleenkiytettivin jirjestelmén pinta aina suorassa, sillé jarjestelmin kallistaminen voi lisata
ilmaembolisaation riskia.

VAROITUS: Uudelleenkdytettavat lisdvarusteet toimitetaan epasteriileind. Uudelleenkaytettdvien lisavarusteiden vieminen
steriilille alueelle voi johtaa infektioon.

8.3.2 Lahtotason parametrit

Vaihe Toimenpide
1 Vie tahdistimen johto sisddn ja asettele se asianmukaisesti.
2 Aseta stimulaatioparametrit siten, ettd sydamenlydntien tunnistus on 1:1, ja testaa tahdistus.
3 Merkitse mitraaliannuluksen taso ventrikulografialla tai anatomisilla maamerkeilla.

8.3.3 Transseptaalinen

sisadnvienti ja 23 F:n Edwards -ohjainholkin sisadnvienti

Vaihe Toimenpide
1 Vie ohjainholkki sisddn 23 F:n Edwards -ohjainholkin kdyttdohjeiden mukaisesti ja noudata SAPIEN M3 -jarjestelman lisdohjeita:
a) Muodosta tavallinen reisilaskimon suoniyhteys perinteisia perkutaanisia punktiomenetelmia kayttaen.
b) Siirry vasempaan eteiseen muodostamalla transseptaalinen punktio perinteisia perkutaanisia menetelmia kdyttden ja aseta
ohjainlanka vasempaan eteiseen.
TARKEA HUOMAUTUS: virheellinen punktio voi aiheuttaa sydinrakenteiden vaurioita, jotka voivat edellyttaa kirurgista
korjausta tai muuta interventiota.
c) Pida ACT-arvo = 300 sekunnissa hepariinin avulla.
2 Liita vakain poytaan tai uudelleenkdytettaviin lisdvarusteisiin (riippuen siitd, kumpaa kaytetaan).
a) Vie ohjainholkki ja sisdanvieja sisaan niin, etta huuhteluportti on suunnattu kayttajasta pois pain. Tydnna eteenpain, kunnes
ohjainholkin karki on valiseinan poikki.
3 Kiinnita ohjainholkki vakaimeen.
a) Irrota sisadnvieja ohjainholkista ja veda sisdénviejaa ja ohjainlankaa hitaasti taaksepain.
b) Aspiroi ja huuhtele ohjainholkki pitden sisddnviejda ja lankaa ohjainholkin tiivisteiden poikki. Poista sisddnviejd ja lanka hitaasti.
4 Saada ohjainholkkia (taivutusta, kiertoa), kunnes ohjainholkin karki on fluoroskopia- ja kaikukardiografiavahvistuksen mukaan

samansuuntaisesti hiippaldpan tason kanssa.

8.3.4 Ohjattavan SAPIEN M3 -telakkakatetrin asemointi

Vaihe

Toimenpide

1

Vahvista, ettd ohjattavan katetrin kérjesta virtaa heparinoitua keittosuolaliuosta.

VAROITUS: jos ei varmisteta, ettd jatkuvan heparinoidun keittosuolaliuoksen infuusionopeus on 200 mi/h per pumppu,
seurauksena voi olla trombin muodostuminen ohjattavaan katetriin.

Tyo6nna ohjattava katetri ohjainholkkiin, juuri ja juuri ohjainholkin tiivisteiden ohi.

Aspiroi ja huuhtele ohjainholkki.

Jatka ohjattavan katetrin tydntamista eteenpain, kunnes sen karki on ohjainholkin kérjen kohdalla. Kiinnita ohjattava katetri vakaimeen.

wi|l | WIN

Liikuta ohjattavaa katetria ja ohjainholkkia kaikukardiografia- ja fluoroskopiaohjauksessa, kunnes ohjattavan katetrin karki on
vasemmassa kammiossa ja mediaalisen kommissuuran lapi.

Vahvista kaikukardiografiaohjauksessa, ettd mediaalisen kommissuuran kohdalla on paasy kammioon.
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8.3.5 SAPIEN M3 -telakan asentaminen

Vaihe Toimenpide

1 Tyonna telakan kadensijaa eteenpain kaikukardiografia- ja fluoroskopiaohjauksessa telakan %:n mutkan laajentamiseksi kammion sisalla.
VAROITUS: jotta valtetdan sydanrakenteiden vauriot, varmista, ettei ohjattavan katetrin karki osoita suoraan kohti vasemman
eteisen tai vasemman kammion seindmaa.

2 Vahvista kaikukardiografiaohjauksessa, etta telakan %:n mutka ei ole ohittanut aorttalappaa.

3 Saada telakan liikerata ohjattavan katetrin ja ohjainholkin avulla hiippaldpén tason suuntaiseksi.

4 Tyoénna telakan kadensijaa eteenpdin anteriorisen ja posteriorisen liuskan ympardimiseksi telakan ensimmaiselld toiminnallisella
mutkalla.
TARKEA HUOMAUTUS: éli taivuta takaosaa ympérdinnin aikana, silld se voi johtaa sydidnrakenteiden vaurioon, joka voi vaatia
kirurgista korjausta tai muuta interventiota.
VAROITUS: Ali kohdista telakkaan liikaa voimaa. Liiallinen telakkaan kohdistettu voima voi siirtyd anatomiaan ja johtaa
sydanrakenteiden vaurioon, joka voi vaatia kirurgista korjausta tai muuta interventiota.
Huomautus: liiallisesta voimasta kertoo visuaalisesti se, ettd telakan karkea ei voida tyontaa vapaasti eteenpdin (telakan
lataus); telakan halkaisijan suureneminen, telakan kadensijan tyontyminen takaisinpdin tai se, ettd telakan toiminnalliset
mutkat limittyvat.

5 Vahvista 2D-kaikukardiografialla, ettda molemmat hiippaldpan liuskat ovat kiinnittyneet telakan ensimmaiseen toiminnalliseen mutkaan
ja liikkkuvat vapaasti telakan sisalla.

6 Asemoi telakka uudelleen tarpeen mukaan.

7 Jatka telakan kadensijan tydntamistd eteenpdin, kunnes asennuksen merkkinauha on tullut ulos ohjattavan katetrin karjesta. Lukitse
telakan lukko uudelleen.
Jos telakan toiminnalliset mutkat limittyvat, veda telakkaa taaksepdin ja yrita ymparointid uudelleen. Jos telakkaa ei saada suunnattua
oikein, poista laite.
TARKEA HUOMAUTUS: éli taivuta takaosaa ympérdinnin aikana, silld se voi johtaa sydidnrakenteiden vaurioon, joka voi vaatia
kirurgista korjausta tai muuta interventiota.
VAROITUS: Ali kohdista telakkaan liikaa voimaa. Liiallinen telakkaan kohdistettu voima voi siirtyd anatomiaan ja johtaa
sydanrakenteiden vaurioon, joka voi vaatia kirurgista korjausta tai muuta interventiota.
Huomautus: liiallisesta voimasta kertoo visuaalisesti se, ettéd telakan karkea ei voida tyontaa vapaasti eteenpdin (telakan
lataus); telakan halkaisijan suureneminen, telakan kadensijan tyontyminen takaisinpdin tai se, ettd telakan toiminnalliset
mutkat limittyvat.

8 Veda ohjattavaa katetria taaksepadin, kunnes merkit ovat ohjainholkin sisalla.

9 Kierra ohjattavaa katetria posteriorisesti. Suorista ohjainholkki ja ohjattava katetri. Vahvista, etta telakan karki ja asennuksen
merkkinauha on kohdistettu oikeaan asentoon.

10 Veda holkin kadensijasta telakan poistamiseksi holkista. Varmista, ettd holkin merkkinauha pysyy telakassa. Lukitse holkin lukko
uudelleen.

11 Avaa telakan lukko. Pidd telakan kddensijaa paikallaan ja vedd ohjattavaa katetria taaksepadin niin, ettd se on samalla tasolla ohjainholkin
karjen kanssa. Lukitse telakan lukko uudelleen.

12 Aseta PVL-suojus paikalleen tyontamalla holkkia telakan yli, kunnes holkin merkkinauha on kahden (2) asetusmerkkinauhan valissa.

13 Veda holkin kddensijaa taaksepdin telakan poistamiseksi kokonaan holkista. Lukitse holkin lukko uudelleen.

8.3.6 SAPIEN M3 -telakan vapautus

Vaihe Toimenpide

1 Tarvittaessa minimoi eteisessa oleva ohjainholkin pituus.

2 Tyonna telakan kdadensijaa eteenpadin, kunnes telakan kddensijan karki tulee ulos ohjattavasta katetrista ja ohjainholkista.

3 Loysda ommelta. Vie ommel telakan karkeen. Toista tarvittaessa.

4 Liikuta ohjainholkkia sen ja telakan eteismutkan valisen etdisyyden pienentamiseksi.

5 Anna telakan asettua useiden sydamen toimintajaksojen ajan sen varmistamiseksi, etta telakan asennuksen merkkinauha pysyy oikeassa
kohdassa.
VAROITUS: telakan virheellinen asemointi voi johtaa syddnrakenteiden vaurioon, paravalvulaariseen vuotoon tai natiivin
hiippaldpan liuskojen vaurioon.

6 Varmista kaikukuvauksen kommissuurasta kommissuuraan -ndkymadstd, etta telakka on enintddn 12 mm:n verran ventrikulaarisesti

hiippaldpan tasoon nahden.

VAROITUS: jos telakan oikeaa syvyytta ei varmisteta, seurauksena voi olla paravalvulaarinen vuoto ja/tai sydanrakenteiden
vaurio, joka voi vaatia kirurgista korjausta tai muuta interventiota.
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Vaihe Toimenpide

7 Sulje punainen hana ohjattavaa katetria kohti.

VAROITUS: jos virtausta telakan kddensijan huuhteluporttiin ei suljeta, seurauksena voi olla ilmaembolia.

8 Avaa punaisen ompeleen suojus, leikkaa ommel ja poista ommel ohjattavasta katetrista. Kiinnita vapautuskokoonpano uudelleen.
TARKEA HUOMAUTUS: ili leikkaa ommelta, vapauta telakkaa tai jatka jiljelli oleviin vaiheisiin, ennen kuin telakan asemointi
ja asianmukainen kiinnittyminen hiippaldpan liuskoihin on vahvistettu kaikukardiografialla ja fluoroskopialla.

VAROITUS: telakan virheellinen asemointi voi johtaa paravalvulaariseen vuotoon ja/tai sydanrakenteiden vaurioon, joka voi
vaatia kirurgista korjausta tai muuta interventiota.

9 Suorista ohjattava katetri. Poista ohjattava katetri hitaasti jattden ohjainholkki paikalleen.

10 Aspiroi ja huuhtele ohjainholkki ennen ohjattavan katetrin poistamista. Poista ohjattava katetri kokonaan.

1 Vahvista, ettd telakka pysyy enintadn 12 mm:n verran ventrikulaarisesti hiippaldpan tasoon nahden.

8.3.7 SAPIEN M3 -ldpan asennus

Vaihe Toimenpide

1 Suuntaa ohjainholkin karki kohti implantoidun telakan keskustaa.

2 Tyénna (= 120 cmin pituinen) pigtail-katetri, jossa on esiladattu 0,035":n jaykka ohjainlanka, ohjainholkkiin ja tyénna niita eteenpdin
implantoidun telakan keskustan ldpi. Vahvista ohjainlangan sijainti seka kaikukardiografialla etta fluoroskopialla.

VAROITUS: 3D-kaikukardiografialla ja fluoroskopialla (lyhyen akselin ndkyma) on vahvistettava, ettd ohjainlanka kulkee
telakan keskustan ldpi ja voi liilkkua vapaasti. Jos ndin ei toimita, seurauksena voi olla ldpan laajentaminen kohdesijainnin
ulkopuolelle, lipan embolisaatio ja/tai syddanrakenteiden vaurio, joka voi vaatia kirurgista korjausta tai muuta interventiota.

3 Poista pigtail-katetri pitden ohjainlanka paikallaan vasemmassa kammiossa.

4 Vahvista ennen sisddnvientid, ettd lappa on puristettu oikeansuuntaisesti.

5 Vie puristettu ldppa ja latauslaite kokonaan ohjainholkkiin.

TARKEA HUOMAUTUS: mahdollisten liuskavaurioiden ja ldpén toiminnan muutosten ehkiisemiseksi lappaé saa pitaa
ohjainholkin siséllad enintaan 5 minuuttia.

6 Aspiroi ja huuhtele ohjainholkki.

7 Liitd vahintadn 50 ml:n ruisku, jossa on > 40 ml heparinoitua keittosuolaliuosta. Jata hana auki ohjainholkin suuntaan.
VAROITUS: jos vdhintaan 50 ml:n ruiskua, jossa on > 40 ml heparinoitua keittosuolaliuosta, ei liiteta ohjainholkkiin eikd hanaa
jatetd auki ruiskun suuntaan, seurauksena voi olla ilman paaseminen vasempaan eteiseen.

8 Tyonna puristettu lappa ulos latauslaitteesta.

9 Veda latauslaite pois ja irrota se.

10 Tyonna puristettua lappaa eteenpain, kunnes lapdn asennusjarjestelman karki on ohjainholkin karjen kohdalla.

1 Vahvista lapan kohdistusmerkkien avulla, ettd lappa on asemoitu oikein.

12 Sulje hana ja poista ruisku ohjainholkista.

13 Varmista, ettd ohjainholkkia on taivutettu alle 25 %.

14 Tyonna lapan asennusjarjestelmaa eteenpdin, kunnes puolet lapdsta tulee ulos ohjainholkin karjesta.

15 Taivuta (enintdan 60 %) ja/tai kierra ohjainholkkia viela niin, ettd se on samankeskinen telakan kanssa.

16 Tyoénna lappa kokonaan ulos ohjainholkista ja asemoi se telakkaan.

Huomautus: Voima muuttuu, kun lappa poistuu ohjainholkista. Tyonna lappaa hitaasti eteenpdin varmistaaksesi, ettei lappa
vuorovaikuta telakan kanssa. Minimoi huolellisesti telakan ja ldpan vuorovaikutus lapan asemoinnin aikana.

17 Veda taipuisan katetrin kédrkea taaksepdin kaksoismerkkien kohdalle. Lukitse pallon lukko. Suorista ohjainholkin karki ja veda sita
taaksepdin kaksoismerkkien kohdalle.

18 Varmista ennen ldpan laajentamista, etta lappa on oikeassa kohdassa suhteessa telakkaan.

19 Aloita lapan laajentaminen:

a) Avaa Edwards Lifesciences -yhtion toimittaman tayttolaitteen lukitus.
b) Pysdyta ventilaatio ja aloita nopea tahdistus.
c) Laajenna ldppa hitaalla ja hallitulla inflaatiolla hyodyntden tayttolaitteen koko tilavuutta. Pida 3 sekuntia.
d) Tyhjenna pallo. Kun pallokatetrin pallo on tyhjentynyt taysin, pysdyta tahdistin ja jatka ventilaatiota.
20 Valmistaudu jalkilaajennukseen:

Lisaa tayttolaitteeseen tai palloon 4 ml heparinoitua keittosuolaliuosta ja varjoainetta (85:15) kolmitiehanan avulla.
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Vaihe Toimenpide

21 Varmista, etta pallo on oikeassa kohdassa suhteessa lappaan.

22 Aloita jalkilaajennus:

a) Avaa Edwards Lifesciences -yhtion toimittaman tayttolaitteen lukitus.

b) Pysdyta ventilaatio ja aloita nopea tahdistus (haluttaessa).

c) Jélkilaajenna lappa tayttamalla palloa tayttolaitteen koko tilavuuden verran. Pida 3 sekuntia.

d) Tyhjenna pallo. Kun pallokatetrin pallo on tyhjentynyt taysin, pysdyta tahdistin ja jatka ventilaatiota (jos kaytossa).

23 Vahvista, ettd taipuisan katetrin karki on lukittu kaksoismerkkien paalle ja ohjainholkki on suoristettu osittain. Veda lapan
asennusjarjestelma taaksepain ohjainholkkiin.

24 Jos l1apéan asennusjarjestelmaa ei poisteta vélittdmasti, aspiroi ja huuhtele ohjainholkki 30 ml:lla heparinoitua keittosuolaliuosta.

8.3.8 SAPIEN M3 -jarjestelmén poistaminen

Vaihe Toimenpide
1 Poista lapan asennusjarjestelma ohjainholkista.
2 Poista ohjainholkki 23 F:n Edwards -ohjainholkin kdyttdohjeiden mukaisesti.
3 Sulje sisddnvientikohta hoitostandardin mukaisesti.
9.0 Toimitustapa

SAPIEN M3 -lappa toimitetaan glutaarialdehydiliuoksella steriloituna. Léppa toimitetaan pyrogeenittomana pakkauksessa, jossa on turvasinetti.

Ohjattava SAPIEN M3 -telakkakatetri, Edwards Commander M -asennusjarjestelma, SAPIEN M3 -puristin ja SAPIEN -vakaimen kiskojarjestelma on steriloitu
eteenioksidilla.

9.1 Sailytys

SAPIEN M3 -lapan sdilytyslampotilan on oltava 10 °C — 25 °C (50 °F - 77 °F). Jokainen ldppa toimitetaan pakkauksessa, jonka sisalla oleva lampétilailmaisin
havaitsee, mikali lappa altistuu aarilampatiloille.

Ohjattavaa SAPIEN M3 -telakkakatetria, SAPIEN -vakaimen kiskojarjestelmaa, SAPIEN M3 -puristinta, Edwards Commander M -asennusjarjestelmaa ja apulaitteita
on sdilytettava kuivassa ja viiledssa.

10.0 Magneettikuvauksen (MR) turvallisuustiedot

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd SAPIEN M3 -telakka ja laajennettu SAPIEN M3 -lappa ovat ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa. Potilaan
kuvaaminen on turvallista heti lapan implantoinnin jalkeen seuraavien ehtojen tdyttyessa:

« Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa (T) tai 3 T.
- Spatiaalinen gradienttikentta on enintaan 4000 gaussia/cm (40 T/m).
« Magneettikuvausjarjestelman raportoima koko kehon keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (WB-SAR) on enintaan 2,0 W/kg (normaalikdyttotila).

Edelld maaritetyissa kuvausolosuhteissa telakan ja Idpan odotetaan aiheuttavan enintdan 2 °C:n lampétilan nousu 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.
Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottui noin 1,1 cm:n padhan telakasta ja lapasta kuvattaessa gradienttikaikupulssisekvenssilld ja 3,0 T:n
magneettikuvausjarjestelmalla. Telakan sisélla oleva lapan luumen peitettiin osittain tai kokonaan spin- ja gradienttikaikukuvissa.

11.0 SAPIEN M3 -lappaén ja SAPIEN M3 -telakkaan liittyvat kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot

Tama laite sisdltaa seuraavia aineita, jotka luokitellaan CMR 1B -luokkaan, kun niiden pitoisuus ylittaa 0,1 % w/w:

koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0

Nykyinen tieteellinen ndytto tukee sitd, ettd kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltavista ruostumattomista terdsseoksista valmistetut ladkinnalliset laitteet eivat lisaa
syovan tai haitallisten lisddntymisvaikutusten riskid.

Seuraavat taulukot sisédltavat materiaaleja ja aineita koskevat kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot lapdn ja telakan osalta:

Taulukko 1: Katetrilla asennettava SAPIEN M3 -sydanlappa

Aine CAS Mallin massa-alue (mg)
Koboltti 7440-48-4 319-427

Nikkeli 7440-02-0 361-405
Polyetyleenitereftalaatti 25038-59-9 386

Kromi 7440-47-3 208-230
Polytetrafluorietyleeni 9002-84-0 203

Kollageenit, naudan; polymeerit, joissa glutaarialdehydia 2370819-60-4 141
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Aine CAS Mallin massa-alue (mg)
Molybdeeni 7439-98-7 98,5-115
Polyeteeni 9002-88-4 31,3

Rauta 7439-89-6 0-10,9

Titaani 7440-32-6 0-10,9
Titaanidioksidi 13463-67-7 1,44-2,13
Mangaani 7439-96-5 0-1,64

Pii 7440-21-3 0-1,64
Antimonitrioksidi 1309-64-4 0,461

Hiili 7440-44-0 0-0,274
Polybutilaatti 24936-97-8 0,246

Boori 7440-42-8 0-0,164

Fosfori 7723-14-0 0-0,164

Rikki 7704-34-9 0-0,109

D&C Green nro 6 128-80-3 0,0356-0,0372
Piidioksidi 7631-86-9 0,00381
Erukamidi 112-84-5 0,00370-0,00379
4-dodekyylibentseenisulfonihappo 121-65-3 0,000399

Taulukko 2: SAPIEN M3 -telakka

Aine CAS Mallin massa-alue (mg)
Polytetrafluorietyleeni 9002-84-0 1010

Nikkeli 7440-02-0 710-742
Titaani 7440-32-6 557-593
Polyetyleenitereftalaatti 25038-59-9 79,7

Platina 7440-06-4 20,3
Polyeteeni 9002-88-4 10,7

Iridium 7439-88-5 2,25
Koboltti 7440-48-4 0-0,651
Rauta 7439-89-6 0-0,651

Hiili 7440-44-0 0-0,521
Happi 7782-44-7 0-0,521
Titaanidioksidi 13463-67-7 0,195-0,466
Niobium 7440-03-1 0-0,326
Kromi 7440-47-3 0-0,130
Kupari 7440-50-8 0-0,130
Antimonitrioksidi 1309-64-4 0,0964

Vety 1333-74-0 0-0,0651
Typpi 7727-37-9 0-0,0651
Erukamidi 112-84-5 0,000813-0,000830
4-dodekyylibentseenisulfonihappo 121-65-3 0,0000875

12.0 Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP)

SSCP on mukautettu ilmoitetun laitoksen tekeman kliinisen arvioinnin, jonka perusteella CE-sertifikaatti on mydnnetty, mukaisesti. SSCP sisaltaa samojen tietojen
asiaankuuluvan yhteenvedon.

limoitettu laitos on ottanut huomioon ja hyvaksynyt SAPIEN M3 -jarjestelman lyhyt- ja pitkdaikaiseen turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyvat hyoty-riskiperusteet.

Koko SAPIEN M3 -jarjestelman vaatimustenmukaisuus suorituskykyvaatimusten (GSPR) — turvallisuus (MDR GSPR1), suorituskyky (MDR GSPR1), hyvaksyttavat
sivuvaikutukset (MDR GSPR8), kdytettavyys (MDR GSPR5), laitteen kayttoika (MDR GSPR6) ja hyvaksyttava hyoty-riskiprofiili (MDR GSPR8) — kanssa on maaritetty
merkinndissa mainittujen kdyttéaiheiden mukaisesti.

Eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokannan (Eudamed) julkaisun jalkeen tdman ladkinnallisen laitteen turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva
yhteenveto (SSCP) 16ytyy osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)

Yksilollista laitemallin tunnistetta tarvitaan Eudamediin sydtettyjen tietojen kdyttamiseksi. SSCP voidaan |10ytda kayttamalla katetrilla asennettavan SAPIEN M3
-sydanlapan, ohjattavan SAPIEN M3 -telakkakatetrin ja Edwards Commander M -asennusjarjestelman yksilollisia laitemallin tunnisteita.
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Yksilolliset laitemallin tunnisteet on annettu seuraavissa taulukoissa:

Tuote Malli Yksilollinen laitemallin tunniste (Ba-
sic UDI-DI)

Katetrilla asennettava SAPIEN M3 -sydanlappa 9880TFX29M 0690103D003SM3000TP

Ohjattava SAPIEN M3 -telakkakatetri 9880DDS 0690103D003M3D000L6

Edwards Commander M -asennusjarjestelma 9880CM29 0690103D003CM3000M7

14.0 Laitteen odotettu kdyttoika

SAPIEN M3 -telakan ja SAPIEN M3 -lapan odotettu kdyttoika on vahintdan 5 vuotta. Luku perustuu tiukkoihin esikliinisiin kestavyystesteihin ja onnistuneesti
suoritettuun 5 vuoden simuloituun kulumistestiin, jotka suoritettiin kansainvalisesti tunnustettujen ldppien testausstandardien mukaisesti. Todellinen kayttoika
riippuu useista biologisista tekijoista ja voi vaihdella potilaskohtaisesti.

15.0 Potilastiedot

SAPIEN M3 -ldpén ja SAPIEN M3 -telakan mukana toimitetaan potilaan implanttikortit. Tayta kaikki pyydetyt tiedot implantoinnin jélkeen ja anna implanttikortit
potilaalle. Sarjanumerot ovat pakkauksissa. Naiden implanttikorttien avulla potilaat voivat hoitoon hakeutuessaan ilmoittaa terveydenhuoltohenkilostolle
implanttiensa tyypin.

16.0 Poistetun ldpén ja laitteen hadvittaminen

Eksplantoitu SAPIEN M3 -ldppa ja/tai SAPIEN M3 -telakka on pakattava sopivaan histologiseen kiinnitysaineeseen, kuten 10 %:n formaliiniin tai 2 %:n
glutaarialdehydiin ja palautettava valmistajalle. Naissa olosuhteissa sita ei tarvitse sailyttaa jaakaapissa. Eksplantointipakkauksen saat Edwards Lifesciences
-yhtiolta.

Kaytettyjen laitteiden havittamisessa on noudatettava sairaalajdtettd ja biovaarallisia materiaaleja koskevia menettelytapoja. Laitteiden havittamiseen ei liity
erityisid tai epatavallisia riskeja. Katso ohjeet uudelleenkaytettévien lisdvarusteiden havittamiseen uudelleenkaytettavien Edwards -lisdvarusteiden kayttoohjeista.
17.0 Kliiniset tutkimukset

Katso kliinisten tutkimusten tiedot SSCP:n sisaltamista kliinisista tuloksista.
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® Figur 3: Edwards Commander M fremfgringssystem B Figur 3: Edwards Commander M insattningssystem
B Eikova 3: Zuotnpa tomo0étnong Edwards Commander M B Figura 3: Sistema de colocacao Edwards Commander M
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® Abbildung 4: SAPIEN Stabilisatorschienensystem ® Figura 4: Sistema estabilizador sobre riel SAPIEN
® Figura 4: Sistema guida con stabilizzatori SAPIEN ® Afbeelding 4: SAPIEN stabilisatorbevestigingssysteem
® Figur 4: SAPIEN stabilisatorskinnesystem ® Figur 4: SAPIEN skensystem for stabilisatorer ® Eikéva 4: Z0otnpa payag ctadeponoinong SAPIEN
® Figura 4: Sistema de estrutura para estabilizador SAPIEN ® Obrazek 4: Systém kolejnice pro stabilizator SAPIEN

= Rysunek 4: System prowadnicy do stabilizatorow SAPIEN ® Figur 4: SAPIEN stabilisatorskinnesystem
® Kuva 4: SAPIEN -vakaimen kiskojarjestelma

(

Figure 5: SAPIEN M3 Crimper ® Figure 5 : Sertisseur SAPIEN M3 ® Abbildung 5: SAPIEN M3 Crimper ® Figura 5: Dispositivo de ajuste SAPIEN M3
® Figura 5: Dispositivo di crimpaggio SAPIEN M3 ® Afbeelding 5: SAPIEN M3 krimper ® Figur 5: SAPIEN M3 kompressionsanordning
® Figur 5: SAPIEN M3 krimpverktyg ® Eikéva 5: ‘Opyavo ntuxwaong SAPIEN M3 = Figura 5: Compressor SAPIEN M3
® Obrazek 5: Tvarovaci zafizeni SAPIEN M3 ® Rysunek 5: Zaciskacz SAPIEN M3 ® Figur 5: SAPIEN M3 krymper ® Kuva 5: SAPIEN M3 -puristin
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

=
m
M

Reorder Number

Numéro de renouvellement
de commande

Nachbestellnummer

Numero de pedido

Numero di riordinazione

+

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

Usable length

Longueur utile

Nutzlange

Longitud util

Lunghezza utile

&9

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Non riutilizzare

r
o
|

Lot Number

N° du lot

Chargenbezeichnung

Numero de lote

Numero di lotto

Caution

Avertissement

Vorsicht

Aviso

Attenzione

=

Consult instructions for use

Consulter le mode d’emploi

Gebrauchsanweisung be-
achten

Consulte las instrucciones
de uso

Consultare le istruzioni per
'uso

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use
on the website

Consulter le mode d’emploi
sur notre 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 in-
structions for use

Ne pas utiliser si le condi-
tionnement est endomma-
gé et consulter le mode
d’emploi

Bei beschadigter Verpa-
ckung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
esta dafado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare se la confe-
zione é danneggiata e con-
sultare le istruzioni per I'uso

Exterior Diameter

Diameétre extérieur

AuBendurchmesser

Didmetro exterior

Diametro esterno

WNINE

Inner diameter

Diamétre interne

Innendurchmesser

Didmetro interior

Diametro interno

1/

/,
\

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem kih-
len, trockenen Ort lagern

Gudrdese en un lugar fresco
y seco

Conservare in un luogo fre-
SCo e asciutto

SN
A7
Y

N
N
N
N
N

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nésse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

//_
\\

Q
)/_/.

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la lumiére
du soleil

Vor Sonneneinstrahlung
schiitzen

Mantener alejado de la luz
del sol

Tenere lontano dalla luce
solare

Cll=
=

Unique Device Identifier

Identifiant unique du dispo-
sitif

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del dis-
positivo

Identificatore univoco del
dispositivo

Temperature limit

Limite de température

Temperaturgrenze

Limite de temperatura

Limiti di temperatura

STERILE

Sterile

Stérile

Steril

Estéril

Sterile

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthylé-
ne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

STERILE | LC

Sterilized using liquid
chemical

Stérilisé a I'aide d'un pro-
duit chimique liquide

Mit flissigen Chemikalien
sterilisiert

Esterilizado con sustancia
quimica liquida

Sterilizzato con sostanze
chimiche liquide

[72] [72]
= 1
HIH
m m
=] 5] [B]

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterili-
siert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radia-
zioni
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Single sterile barrier system

Systeme de barriere stérile
unique

Einfaches Sterilbarrieresys-
tem

Un Unico sistema de barrera
estéril

Sistema a singola barriera
sterile

Jo@

Single sterile barrier system
with protective packaging

Systeme de barriere stérile
unique avec emballage de

Einfaches Sterilbarrieresys-
tem mit Schutzverpackung

Un Unico sistema de barre-
ra estéril con empaque pro-

Sistema a singola barriera
sterile con confezione pro-

inside protection a l'intérieur innen tector interno tettiva all'interno
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Use-by date Date d'expiration Verfallsdatum Fecha de caducidad Data di scadenza

Serial Number

Numéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

B LS

Authorized representative
in the European Communi-
ty/European Union

Représentant autorisé dans
la Communauté européen-
ne/I'Union européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen Gemein-
schaft/Européischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Euro-
pea/Unién Europea

Rappresentante autorizza-
to nella Comunita Euro-
pea/Unione Europea

GW(C

Guidewire compatibility

Compatibilité du fil-guide

Fiihrungsdraht-
Kompatibilitat

Compatibilidad con la guia

Compatibilita del filo guida

NP

Nominal Pressure

Pression nominale

Nenndruck

Presion nominal

Pressione nominale

RBP

Rated burst pressure

Pression nominale de rup-
ture

Nennberstdruck

Presion nominal de ruptura

Pressione nominale di rot-
tura

Recommended guidewire
length

Longueur recommandée
du fil-quide

Empfohlene Fihrungs-
drahtlange

Longitud recomendada de
la guia

Lunghezza consigliata per il
filo guida

Fanl O

Minimum sheath size

Taille minimale de la gaine

MindestgroRe der Einflhr-

Tamarfo minimo de la vaina

Misura minima della guaina

schleuse
. . . . . . . Misura dello stelo del cate-
ﬁ Catheter shaft size Taille du corps du cathéter KatheterschaftgroRe Tamarfo del eje del catéter tere
Importer Importateur Importeur Importador Importatore

<>

Balloon diameter

Diameétre du ballonnet

Ballondurchmesser

Didametro del balon

Diametro del palloncino

<_>

Balloon working length

Longueur utile du ballon-

Arbeitslange des Ballons

Longitud util del balén

Lunghezza utile del pallon-

—1 net cino
For use with size 20 A utiliser avec une val- Zur Verwendung mit ei- Para su uso con una val- Da utilizzare con valvo-
m mm Edwards transcatheter | ve cardiaque transcathéter | ner 20-mm-Transkatheter- | vula cardiaca transcatéter | le cardiache transcatetere
heart valve Edwards de 20 mm Herzklappe von Edwards Edwards de 20 mm Edwards da 20 mm
For use with size 23 A utiliser avec une val- Zur Verwendung mit ei- Para su uso con una val- Da utilizzare con valvo-
23 MM | mm Edwards transcatheter | ve cardiaque transcathéter | ner 23-mm-Transkatheter- | vula cardiaca transcatéter | le cardiache transcatetere

heart valve

Edwards de 23 mm

Herzklappe von Edwards

Edwards de 23 mm

Edwards da 23 mm
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

For use with size 26
mm Edwards transcatheter
heart valve

A utiliser avec une val-
ve cardiaque transcathéter
Edwards de 26 mm

Zur Verwendung mit ei-
ner 26-mm-Transkatheter-
Herzklappe von Edwards

Para su uso con una val-
vula cardiaca transcatéter
Edwards de 26 mm

Da utilizzare con valvo-
le cardiache transcatetere
Edwards da 26 mm

For use with size 29
mm Edwards transcatheter
heart valve

A utiliser avec une val-
ve cardiaque transcathéter
Edwards de 29 mm

Zur Verwendung mit ei-
ner 29-mm-Transkatheter-
Herzklappe von Edwards

Para su uso con una val-
vula cardiaca transcatéter
Edwards de 29 mm

Da utilizzare con valvo-
le cardiache transcatetere
Edwards da 29 mm

MR Conditional

IRM sous conditions

Bedingt MR-sicher

Condicional con respecto a

A compatibilita RM condi-

RM zionata
@ Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
M Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Contains biological material
of animal origin

Contient des matiéres bio-
logiques d’origine animale

Enthalt biologische Materi-
alien tierischen Ursprungs

Contiene materiales biol6-
gicos de origen animal

Contiene materiale biologi-
co di origine animale

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 phy-
sician.

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a phy-
sician.

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 phy-
sician.

Time & Temperature Sensi-
tive

Sensible au temps et a la
température

Zeit- und temperaturemp-
findlich

Sensible al tiempo y a la
temperatura

Sensibile al tempo e alla
temperatura

Contains hazardous sub-

Contient des substances

Enthélt geféhrliche Sub-

Contiene sustancias peli-

Contiene sostanze pericolo-

stances dangereuses stanzen grosas se
Size Taille GroBe Tamafio Misura
wo Work Order Bon de travail Arbeitsablauf Orden de trabajo Ordine di lavoro
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
R E F Nabestellingsnummer Genbestillingsnummer Artikelnummer ApBuoe srraval)\nlpnc e Numero de referéncia do
payyehiag produto
Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BudC povtéhou Numero do modelo
— n — Bruikbare lengte Anvendelig leengde Brukbar langd Q@éNpo prKog Comprimento util

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Far inte ateranvandas

Mnv emavaypnoipomnoleite

Nao reutilizar

Lotnummer

Partinummer

Lotnummer

Ap1Buog mapTidag

Numero de lote

Let op

Forsigtig

Var forsiktig

MNpoooxn

Aviso
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAANnviKa

Portugués

=

Raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

TupPouleuTeite TIC 00nyieg
xpriong

Consultar as instrucdes de
utilizacéo

D}] eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing op de website

Se brugsanvisningen pa
webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

Suppouleuteite TIg 08nyieg
XProng mou avagépovtal
otnv tonoBecia web

Consultar as instrugdes de
utilizacdo no site

Niet gebruiken als de ver-

pakking is beschadigd en

raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing

Ma ikke anvendes, hvis em-
ballagen er beskadiget, og
se brugsanvisningen

Anvand inte om forpack-
ningen ar skadad och se
bruksanvisningen

Mn xpnolpomoleite dv n

OUOKevaoia €XEl UTTOOTEI

N kat oupPouleuteite
16 0dnyiec xpriong

N&o utilizar se a embala-
gem estiver danificada e
consultar as instrucdes de
utilizacdo

Buitendiameter

Udvendig diameter

Yttre diameter

E€wtepikn SidpeTpog

Diametro exterior

WNINE

Binnendiameter

Indre diameter

Invéndig diameter

EowTtepikn SlapeTpog

Diametro interno

/,
o<
\

Op een koele en droge

Skal opbevares kgligt og

Forvara svalt och torrt.

Quldooete o Spooepd Kal

Guardar num local fresco e

//I < “ :“,
’.\\ |1 plaats bewaren tort &npo xwpo seco
‘ "4‘4
Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Alatnpeite oteyvo Manter seco
Ny
o . . -
//I N\ Uit het zonlicht houden Beskyttes mod sollys Skyddas mot solljus (],)UMOOETE “(,IKpld aro Tnv Manter afastado da luz so
/.\ apeon nAlakn aktivofBolia lar

c
=

Unieke instrumentidentifi-

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

Movadiké avayvwploTikd

Identificador tnico de dis-

catie OUOKEUNG positivo
Jf Temperatuurlimiet Temperaturgraense Temperaturgrans ‘Opto Beppokpaociag Limite de temperatura
STERILE Steriel Steril Steril ATIOOTEIPWHEVO Esterilizado

E|

@

3

[
El

Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

AmnooTelpwuEVO PE Xpron
o&e1diou Tou albuleviou

Esterilizado com 6xido de
etileno

=
m
=
=

STERILE | LC

Gesteriliseerd met vloeiba-
re chemische stof

Steriliseret med flydende
kemikalie

Steriliserad med flytande
kemikalie

ATIOOTEIPWHEVO HE XPoNn
VYPWV XNUIKWV

Esterilizado por produto
quimico liquido

Gesteriliseerd met behulp
van straling

Steriliseret ved brug af be-
straling

Steriliserad med stralning

ATTOOTEIPWHEVO HE XPHON
akTIvof3ohiag

Esterilizado por irradiagao

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavamootelpwveTe

Nao voltar a esterilizar

Enkelvoudig steriel barrie-
resysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

>00TNa povoUl amooTEIpw-
HEvou @paypol

Sistema de barreira Gnica
esterilizada

O[0!

Enkelvoudig steriel barrie-
resysteem met bescher-
mende verpakking aan de

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende indre em-

Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddsférpackning in-

200TNUa povoUl amooTElpw-
uévou @paypou mou me-
PLEXEL TTPOOTATEUTIKN OU-

Sistema de barreira uni-
ca esterilizada com embala-
gem de protec¢ao no interi-

binnenzijde ballage ut oKkevaoia or
QTY Hoeveelheid Maengde Antal MNoocotnta Quantidade
Vervaldatum Sidste anvendelsesdato Sista forbrukningsdag Huepopunvia Aéng Data de expiracao
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
S N Serienummer Serienummer Serienummer Ap1BuoG oelpdg Numero de série
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokeurg Data de fabrico

Geautoriseerde vertegen-
woordiger in de Europe-
se Gemeenschap/Europese
Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske Fzelles-
skab/Den Europaeiske Uni-
on

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemen-
skapen/Europeiska unionen

E€oucilobotnuévog avti-
npéowmnog otnv Eupwmaikn
Kowotnto/Evpwnaikn Evw-

on

Representante autorizado
na Comunidade Euro-
peia/Unido Europeia

GW(

Compatibiliteit voerdraad

Guidewirekompatibilitet

Ledarkompatibilitet

Juppatotnta odnyol oup-
patog

Compeatibilidade do fio-
-guia

NP

Nominale druk

Nominelt tryk

Nominellt tryck

OvopaoTIKA mieon

Pressdo nominal

RBP

Nominale barstdruk

Nominelt spraengningstryk

Berdknat bristningstryck

OvopaoTikn mieon pr&ng

Pressao de rutura nominal

Aanbevolen voerdraad-
lengte

Anbefalet guidewirelaeng-
de

Rekommenderad ledar-
langd

SUVIOTWHEVO UKo 0dn-
you cUpPHATOG

Comprimento recomenda-
do do fio-guia

Fenl

Minimale afmetingen
schacht

Minimal hylsterstarrelse

Minsta hylsstorlek

EAdxioto péyebog Onkapiov

Tamanho minimo da bai-
nha

[Geer] 5

Afmetingen katheter-
schacht

Kateterrgrsstorrelse

Kateterskaftstorlek

MéyeBoc oteNéxoug KaBetn-
pa

Tamanho do eixo do cate-
ter

Importeur

Importer

Importér

Eloaywyéag

Importador

Ballondiameter

Ballondiameter

Ballongdiameter

AGPETPOG Prmaloviov

Diametro do baldo

Werklengte ballon

Ballonens arbejdsleengde

Ballongens arbetslangd

Q@ENUO PRKOG prmaloviov

Comprimento util do baldo

Voor gebruik met de
Edwards transkatheterhart-
klep van 20 mm

Til brug med storrel-
se 20 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvéandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 20 mm

MNa xprion pe dtokabetn-
ptakn kapdiakn BaiBida
Edwards peyéBoug 20 mm

Para utilizacdo com a val-
vula cardiaca transcateter
Edwards de 20 mm

Voor gebruik met de
Edwards transkatheterhart-
klep van 23 mm

Til brug med storrel-
se 23 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 23 mm

MNa xprion pe diokabetn-
plakn kapdiakn Baipida
Edwards peyé8oug 23 mm

Para utilizacdo com a val-
vula cardiaca transcateter
Edwards de 23 mm

/i B0V

Voor gebruik met de
Edwards transkatheterhart-
klep van 26 mm

Til brug med storrel-
se 26 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 26 mm

MNa xprion pe diakabetn-
plakn kapdiakn BaiBida
Edwards peyé8oug 26 mm

Para utilizacdo com a val-
vula cardiaca transcateter
Edwards de 26 mm

N
O
3
3

Voor gebruik met de
Edwards transkatheterhart-
klep van 29 mm

Til brug med storrel-
se 29 mm Edwards
-transkateterhjerteklap

For anvandning med
Edwards kateterburna
hjartklaff, storlek 29 mm

MNa xprion pe diakabetn-
ptakn kapdiakn BaiBida
Edwards peyé8oug 29 mm

Para utilizacdo com a val-
vula cardiaca transcateter
Edwards de 29 mm

MRI-veilig onder bepaalde

Ac@alég og mepIBAN\OV pa-

Utilizacdo condicionada em

voorwaarden MR-betinget MR-villkorlig YVI’]TlKr]’q Top?ypqc’plaq (MR) ambiente de RM
uné mpoUmobéoelg
@ Inhoud Indhold Innehall Meplexopevo Conteudo
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnvIKa

Portugués

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyodvo

N&o pirogénico

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyikd mpoidv

Dispositivo médico

Bevat biologisch materiaal
van dierlijke oorsprong

Indeholder biologisk mate-
riale af animalsk oprindelse

Innehaller biologiskt mate-
rial av animaliskt ursprung

Mepiéxel BlOAOYIKO UNIKO
{wikrig mpoéheuong

Contém material biolégico
de origem animal

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a phy-
sician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of a phy-
sician.

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a phy-
sician.

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 phy-
sician.

Gevoelig voor tijd en tem-
peratuur

Felsom overfor tid og tem-
peratur

Tids- och temperaturkéns-
lig

EvaioBbnto w¢ mpog tov
XPOVo Kal Tn Beppokpacia

Sensivel a passagem do
tempo e a temperatura

Bevat gevaarlijke stoffen

Indeholder farlige stoffer

Innehaller farliga @mnen

MNepiéxel emkivouveg ouoieg

Contém substancias peri-

X
m
|

Objednaci ¢islo

Numer katalogowy

Bestillingsnummer

Uudelleentilausnumero

Cislo modelu

Numer modelu

Modellnummer

Mallinumero

]
1

Pouzitelna délka

Dtugos¢ uzytkowa

Anvendelig lengde

Kayttopituus

Nepouzivejte opakované

Nie uzywac¢ ponownie

Ma ikke gjenbrukes

Ei uudelleenkdytettava

Cislo sarze

Numer serii

Lotnummer

Erdnumero

Vystraha

Przestroga

Forsiktig

Tarked huomautus

Postupujte podle ndvodu
k pouziti

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia

Se bruksanvisningen

Katso kayttoohjeet

[E eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle ndvodu
k pouziti, ktery naleznete na
webovych strankach.

Zapoznaj sie z instrukcjg
uzycia na stronie interneto-
wej

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

Katso kdyttoohjeet verkko-
sivustolta

@

Nepouzivejte, pokud je ob-
al poskozeny, a postupujte
podle ndvodu k pouziti

Nie stosowa, jesli opako-
wanie jest uszkodzone, oraz
zapoznac sie z instrukcja
uzycia

Skal ikke brukes hvis pak-
ningen er skadet. Se bruks-
anvisningen

Al3 kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet
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Vnéjsi pramér

Srednica zewnetrzna

Ytre diameter

Ulkohalkaisija

OQ

Vnitini pramér

Srednica wewnetrzna

Innvendig diameter

Sisalapimitta

Al S v . ; s ae . . .o
e gm'|| Uskladnéte na chladném |Przechowywac w chtodnym . Sailytettava kuivassa ja vii-
A ? kjal
) A\ a suchém misté. i suchym miejscu Oppbevares tort og kjolig ledssa
¢ "4‘4
T Chrarite pred vihkem Chroni¢ przed wilgocia Oppbevares tort Pida kuivana

7
o

J\/
i

Chrante pred slune¢nim
svétlem

Chroni¢ przed dziataniem
promieni stonecznych

Holdes vekk fra sollys

Sailyta auringonvalolta suo-
jattuna

=
=

Jedinecné cislo zafizeni

Unikalny identyfikator wy-
robu medycznego

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksiléiva tunnus

Teplotni limit

Granica temperatury

Temperaturgrense

Lampdtilaraja

STERILE

i~

Sterilni

Jatowy

Steril

Steriili

[

—
H

m
El

Sterilizovano etylenoxidem

Wysterylizowano przy uzy-
ciu tlenku etylenu

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu etyleenioksidilla

S

=
m
=
=

e[|

Sterilizovédno pomoci kapal-
né chemikalie

Wyjatowiono przy uzyciu
ptynnego srodka chemicz-
nego

Sterilisert med flytende kje-
mikalie

Steriloitu nestemaisella ke-
mikaalilla

Radiacné sterilizovano

Wysterylizowano przez na-
promienienie

Sterilisert med straling

Steriloitu sateilyttamalla

Neresterilizujte

Nie sterylizowa¢ ponownie

Ma ikke resteriliseres

Al3 steriloi uudelleen

Systém jednoduché sterilni
bariéry

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Enkelt, sterilt barrieresy-
stem

Yksinkertainen steriili sulku-
jarjestelma

00l

Systém jedné sterilni barié-
ry s ochrannym obalem

Pojedynczy system bariery
sterylnej z ochronnym opa-

Enkelt, sterilt barrieresy-
stem med beskyttende inn-

Yksinkertainen steriili sulku-
jarjestelmd, jonka sisalla on

uvnitf kowaniem wewnetrznym pakning inni suojapakkaus
QTY Mnozstvi llos¢ Antall Maara
D - . Viimeinen k3vttopaivamsas-
E Datum pouitelnosti ata przydat.nosa do uzy Utlopsdato iimeinen ay"ttopalvamaa
cia ra
S N Sériové cislo Numer seryjny Serienummer Sarjanumero
“ Vyrobce Producent Produsent Valmistaja
M Datum vyroby Data produkgji Produksjonsdato Valmistuspaivimairs
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| Ec |ReP)

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Autoryzowany przedstawi-
ciel we Wspolnocie Euro-
pejskiej/Unii Europejskiej

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /
EU

Valtuutettu edustaja Euroo-
pan yhteisdssa / Euroopan
unionissa

GW(C

Kompatibilita vodiciho dra-
tu

Zgodnos¢ prowadnika

Ledevaierkompatibilitet

Ohjainlangan yhteensopi-
vuus

NP

Nominalni tlak

Cisnienie nominalne

Nominelt trykk

Nimellispaine

RBP

Jmenovity destrukéni tlak

Cisnienie RBP

Nominelt sprengtrykk

Nimellinen murtumispaine

Doporucena délka vodiciho
dratu

Zalecana dtugo$¢ prowad-
nika

Anbefalt ledevaierlengde

Suositeltu ohjainlangan pi-
tuus

e

Minimalni velikost pouzdra

Minimalny rozmiar koszulki

Minste hylsestorrelse

Holkin vahimmaiskoko

o]

Velikost dfiku katétru

Rozmiar trzonu cewnika

Kateterskaftets sterrelse

Katetrin varren koko

®

Dovozce

Importer

Importer

Maahantuoja

>

Prlmér balénku

Srednica balonu

Ballongdiameter

Pallon halkaisija

<_>

le—

Pracovni délka balonku

Dhugos¢ robocza balonu

Ballongens arbeidslengde

Pallon kayttopituus

Pro pouziti s transkate-
trizacni srde¢ni chlopni
Edwards velikosti 20 mm

Do uzytku z zastawka serca

do implantacji przezcewni-

kowej firmy Edwards o roz-
miarze 20 mm

Til bruk med Edwards trans-
kateter hjerteklaff, starrelse
20 mm

Kaytetaan 20 mm:n kokois-
ten katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien
kanssa

23 mm

Pro pouziti s transkate-
trizacni srde¢ni chlopni
Edwards o velikosti 23 mm

Do uzytku z zastawka serca

do implantacji przezcewni-

kowej firmy Edwards o roz-
miarze 23 mm

Til bruk med Edwards trans-
kateter hjerteklaff, starrelse
23 mm

Kaytetaan 23 mm:n kokois-
ten katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien
kanssa

Pro pouziti s transkate-
trizacni srde¢ni chlopni
Edwards o velikosti 26 mm

Do uzytku z zastawka serca

do implantacji przezcewni-

kowej firmy Edwards o roz-
miarze 26 mm

Til bruk med Edwards trans-
kateter hjerteklaff, starrelse
26 mm

Kaytetaan 26 mm:n kokois-
ten katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien
kanssa

29 mm

Pro pouziti s transkate-
triza¢ni srde¢ni chlopni
Edwards o velikosti 29 mm

Do uzytku z zastawka serca

do implantacji przezcewni-

kowej firmy Edwards o roz-
miarze 29 mm

Til bruk med Edwards trans-
kateter hjerteklaff, starrelse
29 mm

Kaytetaan 29 mm:n kokois-
ten katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien
kanssa

Bezpecné pii zachovani

Produkt mozna bezpiecz-
nie stosowac w Srodowisku
badan metoda rezonansu

MR-sikker under spesifiserte

Ehdollisesti turvallinen

Zdravotnicky prostiedek

Wyréb medyczny

Medisinsk utstyr

Laakinnallinen laite

specifickych podminek MR | magnetycznego, jesli zosta- forhold magneettikuvauksessa
na spetnione okre$lone wa-
runki
@ Obsah Zawartosc Innhold Sisalto
% Nepyrogenni Niepirogenne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton
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Obsahuje biologicky mate-
ridl zivocisného plvodu.

Zawiera materiat biologicz-
ny pochodzenia zwierzece-

go

Inneholder biologiske ma-
terialer av animalsk opprin-
nelse

Sisdltaa eldinperdista biolo-
gista materiaalia

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a phy-
sician.

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a phy-
sician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of a phy-
sician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of a phy-
sician.

Citlivé na cas a teplotu

Produkt wrazliwy na czas
i temperature transportu

Tids- og temperaturfglsom

Aika- ja [ampoherkka

Obsahuje nebezpecné latky

Zawiera substancje stano-
wigce zagrozenie

Inneholder farlige stoffer

Sisaltaa vaarallisia aineita

Velikost

Rozmiar

Sterrelse

Koko

W0

Cislo objednavky

Zlecenie robocze

Arbeidsordre

Tyétilaus

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product.

= Remarque : il est possible que certains symboles n’apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.

= Hinweis: Unter Umstdnden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt.

m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto.

m Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull’etichetta del prodotto.

= Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.

® Bemaerk: Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.

® Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt.

B Inpeiwon: Evééxetal va pnv cupmepiAapBdavovral Aa ta cUpBoAa oTn CrjpAvon autou ToU MPOIGVTOG.

® Nota: Poderdo nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.

® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.

® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole.

® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.

® Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty taman tuotteen pakkausmerkinndissa.
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