Edwards

URGENT PRODUCT NOTIFICATION ACTION REQUIRED

Edwards Lifesciences LLC

Edwards Commander Delivery System Models 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29
REF: FCA-53

10 February 2015
ATTENTION: Risk Management and Users of the Edwards Commander Delivery System

Details on affected device:
Edwards Commander Delivery System Models 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29

Description of issue:

Edwards has learned that the Balloon Lock mechanism on the handle of the Edwards Commander System may not fully
engage to the balloon catheter during the Fine Adjustment part of the Valve Alignment procedure. This has the potential to
result in the inability to position the valve between the Valve Alignment Markers. Deploying the valve when it is not between the
Valve Alignment Markers may result in suboptimal valve deployment. The troubleshooting maneuvers described below have
resulted in successful deployments in most cases. If these maneuvers are not successful, the delivery system and valve can be
retrieved into the eSheath and removed together from the patient and a new system should be utilized. Improper withdrawal of
the delivery system through the tip of the eSheath can result in vascular injury and/or dislodgement of the valve from the
delivery system. If the device cannot be successfully retrieved into the eSheath, the valve may be deployed in a non-target
location.

Advice on action to be taken by user:

During the first stage of Valve Alignment, completely unlock the Balloon Lock and pull the balloon catheter straight back at the
Y-connector until part of the Warning Marker is visible. Resistance may be experienced during this process. Do not pull past the
Warning Marker. If the Warning Marker is fully exposed, adjust the Balloon Catheter so that only part of the Warning Marker is
visible. Completely lock the Balloon Lock. Do not bend or torque the proximal end of the Balloon Catheter throughout the
procedure.

Part of Warning Marker Visible Balloon Catheter
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Do Not Pull Past Warning Marker
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Proceed with Fine Adjustment to center the valve between the Valve Alignment Markers. If the locking mechanism does not
fully engage and additional Fine Adjustment is needed, completely unlock the Balloon Lock and rotate the Fine Adjustment
Wheel away from you until part of the Warning Marker is visible, re-lock and proceed with Fine Adjustment.




Edwards

If unable to position the valve between the Valve Alignment Markers with Fine Adjustment, completely unlock the Balloon Lock
and rotate the Fine Adjustment Wheel towards you until the Fine Adjustment Indicator is fully extended. Then, manually pull the
balloon catheter straight back at the Y-connector until the valve is between the Valve Alignment Markers and completely lock
the Balloon Lock. Do not bend or torque the proximal end of the Balloon Catheter throughout the procedure.

Fine Adjustment Indicator Fully Extended
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If unable to complete valve alignment, the delivery system and crimped valve can be retrieved into the eSheath. Remove the
entire system together with the eSheath. When withdrawing the delivery system with crimped valve, the delivery system must
be coaxial to the tip of the eSheath to avoid vascular injury or dislodgement of the valve from the delivery system.

This Urgent Product Notification must be provided to all personnel responsible for preparing and or using the delivery systems
during Edwards Transcatheter Heart Valve procedures within your organization (or any organization to where the affected
devices have been transferred). Please acknowledge you have reviewed and understand this Urgent Product Notification by
signing and dating this form. Please retain a copy for your records and forward your acknowledgement to the email address
listed on Page 3 within 3 days of receipt of this Notification (February XX, 2015).

If you have any questions or concerns regarding this Urgent Product Notification, please do not hesitate to contact your
Edwards Clinical Specialist.

Sincerely,

oS

Andleeb Arshad

Regulatory Affairs Manager UK, Ireland and Nordics
This Urgent Product Notification has been communicated by Edwards Lifesciences to all relevant regulatory authorities.
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Acknowledgment Form

D I have informed all individuals at this site who are responsible for preparing and/or using the delivery systems, regarding

the information contained in the above Urgent Product Noatification related to Edwards Commander Delivery System Models
9610TF23, 9610TF26, 9610TF29 dated 10 February 2015:

Signature -Responsible Site Personnel

Name/Title

Contact Info/Phone Number/E-Mail

Site Name

RETURN THE SIGNED ACKNOWLEDGEMENT FORM BY EMAIL/FAX TO
UK customerservice @EDWARDS.COM
FAX: 0870 606 2050
ATTN: Customer Services



mailto:UK_customerservice@EDWARDS.COM

ve Edwards Lifesciences

Edwards SAPIEN 3 Kit — Transfemoral
Edwards SAPIEN 3-sett — Transfemoral

« Edwards SAPIEN 3 -pakkaus — Transfemoraalinen

DIRECTORY
English 1
Norsk 8
Suomi 14
Figures / Figurer / Kuvat 20-21
Symbol Legend / Symbolforklaring /
Symbolien selitykset 22-23
English

Instructions for Use

Implantation of transcatheter heart valves should be performed by physicians
who have received Edwards Lifesciences training. The implanting physician
should be experienced in balloon aortic valvuloplasty.

23 mm 26 mm 29mm

Product Name
Model/REF

Edwards SAPIEN 3 9600TFX 9600TFX 9600TFX
Transcatheter Heart Valve (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Edwards Commander
Delivery System"” 9610TF23 9610TF26 9610TF29
Edwards eSheath . 16F or
Introducer Set 14F or equivalent equivalent
Edwards Transfemoral
Balloon Catheter 9350BC20 9350B(23 9350B(25
Crimper 9600CR
M Includes a Loader, Qualcrimp Crimping Accessory and a 2-piece Crimp Stopper

Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Edwards, Edwards SAPIEN 3,
SAPIEN, Edwards Commander, Qualcrimp, and ThermaFix are trademarks
of Edwards Lifesciences Corporation.

All other trademarks are the property of their respective owners.

1.0 Device Description

« Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve (Figure 1)

The Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve (THV) is comprised of a
balloon-expandable, radiopaque, cobalt-chromium alloy frame, a trileaflet
bovine pericardial tissue valve, a polyethylene terephthalate (PET) inner skirt,
and a PET outer skirt. The valve is treated according to the Edwards ThermaFix
process, and is packaged and terminally sterilized in glutaraldehyde.

The THV is intended to be implanted in a native annulus size range associated
with the three-dimensional area of the aortic annulus measured at the basal
ring during systole (20% R-R):

Transesophageal Native Area-derived
Echocardiogram Annulus diameter THV Size
(TEE)* Area (mm?) (mm)
18-22 mm 338-430 20,7-23,4 23mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26mm
24-28 mm 540-680 26,2-29,5 29mm

*Due to limitations in two-dimensional images, 2-D TEE imaging should be
supplemented with 3-D area measures

+ Edwards Commander Delivery System (Figures 2a, 2b and 2¢)

The Edwards Commander Delivery System (Figure 2b) consists of a balloon
catheter for deployment of the THV, and a Flex Catheter to aid in valve alignment
to the balloon, tracking, and positioning of the THV. The delivery system includes
a tapered tip to facilitate crossing of the native valve. The handle contains a

Flex Wheel to control flexing of the Flex Catheter, and a Balloon Lock and Fine
Adjustment Wheel to facilitate valve alignment and positioning of the valve
within the native annulus. A stylet is included within the guidewire lumen of the
delivery system. The Balloon Catheter has radiopaque Valve Alignment Markers
defining the working length of the balloon. A radiopaque Center Marker in the
balloon is provided to help with valve positioning. A radiopaque Triple Marker
proximal to the balloon indicates the Flex Catheter position during deployment.

The Qualcrimp crimping accessory (packaged with the Edwards Commander
Delivery System) is used during crimping of the THV (Figure 2a).

The loader (packaged with the Edwards Commander Delivery System) is used
to aid insertion of the delivery system into the sheath, and may be removed
to utilize the full working length of the inserted device (Figure 2c).



The inflation parameters for THV deployment are:

Nominal Nominal Rated Burst
Model Balloon Inflation Pressure
Diameter Volume (RBP)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm (709 kPa)

The following table identifies the access vessel diameters that should be
used for delivery system access. Access vessels should be without severe
obstructive calcification or severe tortuosity.

llio-Femoral Vessel Diameter Delivery System
>5,5mm 23 mm
>5,5mm 26 mm
>6,0 mm 29mm

 Edwards eSheath Introducer Set
Refer to Edwards eSheath Introducer Set instructions for use.

Note: The Commander Delivery System should be used with the sheath
provided by Edwards Lifesciences.

« Edwards Transfemoral Balloon Catheter
Refer to Edwards Transfemoral Balloon Catheter instructions for use.
+ Crimper (Figure 3)

The crimper reduces the diameter of the THV to mount it to the delivery
system. The crimper is comprised of a compression mechanism that is closed

with a handle located on the housing. The crimper is used with a 2-piece crimp

stopper (packaged with the delivery system) to correctly crimp the THV.

« Inflation Devices

An Inflation device with locking mechanism is used during native valve
predilation and THV deployment.

Note: For proper volume sizing, the Commander Delivery System and the
Edwards transfemoral balloon catheter should be used with the inflation
device provided by Edwards Lifesciences.

2.0 Indications

The Edwards SAPIEN 3 THV, Edwards Commander delivery system and
accessories are indicated for use in patients with severe, symptomatic, calcific

aortic valve stenosis with an STS-PROM score of >8 or Logistic EuroSCORE >15.

3.0 Contraindications

Use of the Edwards SAPIEN 3 THV with the Edwards Commander Delivery
System and accessories is contraindicated in patients with:

« (Congenital unicuspid or congenital bicuspid aortic valve.

« Evidence of intracardiac mass, thrombus, vegetation, active infection
or endocarditis.

« Inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy.

4.0 Warnings

The devices are designed, intended, and distributed for STERILE single use only.
Do not resterilize or reuse the devices. There are no data to support the
sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the devices after reprocessing.

Correct sizing of the THV is essential to minimize the risk of paravalvular leak,
migration, and/or annular rupture.

The physician must verify correct orientation of the THV prior to its
implantation; the inflow (outer skirt end) of the THV should be oriented
distally towards the tapered tip to prevent the risk of severe patient harm.

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

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

The THV must remain hydrated at all times and cannot be exposed to
solutions, antiobiotics, chemicals, etc. other than its shipping storage
solution and sterile physiologic saline solution to prevent leaflet damage
that may impact valve functionality. THV leaflets mishandled or damaged
during any part of the procedure will require replacement of the THV.

Patients with hypersensitivities to cobalt, nickel, chromium, molybdenum,
titanium, manganese, silicon, and/or polymeric materials may have an
allergic reaction to these materials.

Do not use the THV if the tamper evident seal is broken, as sterility may
be compromised.

Do not use the THV if the temperature indicator has been activated, as
valve function may be compromised.

Do not use the THV if the expiration date has elapsed, as either sterility
or valve function may be compromised.

Do not mishandle the delivery system or use the delivery system and
accessory devices if the packaging sterile barriers and any components
have been opened or damaged, cannot be flushed, or the expiration
date has elapsed.

5.0 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.

The safety and effectiveness of the THV implantation has not been
established in patients who have:

0 Pre-existing prosthetic heart valve in the aortic position
0 Severe ventricular dysfunction with ejection fraction <20%
o Hypertrophic cardiomyopathy with or without obstruction

0 Aortic stenosis characterized by a combination of AV low flow,
low gradient

Appropriate antibiotic prophylaxis is recommended post-procedure in
patients at risk for prosthetic valve infection and endocarditis.



« THV recipients should be maintained on anticoagulant/antiplatelet
therapy to minimize the risk of valve thrombosis or thromboembolic
events, as determined by their physicians.

Long-term durability has not been established for the THV. Regular
medical follow-up is advised to evaluate valve performance.

Do not overinflate the deployment balloon, as this may prevent proper
valve leaflet coaptation and thus impact valve functionality.

Patients with pre-existing mitral valve devices should be carefully
evaluated before implantation of the THV to ensure proper THV
positioning and deployment.

6.0 Potential Adverse Events

Potential risks associated with the overall procedure including access, cardiac
catheterization, local and/or general anesthesia:

+ Allergic reaction to antithrombotic therapy or contrast medium or anesthesia
+ Anemia

« Aneurysm

« Angina

Arrhythmias including ventricular fibrillation (VF) and ventricular
tachycardia (VT)

AV fistula or pseudoanerysm

Cardiogenic shock

(ompartment syndrome
« Death
Dissection: aortic or other vessels

Emboli, distal (air, tissue or thrombotic emboli)
« Hematoma

Hypertension or hypotension
Inflammation

Myocardial ischemia or infarction

Pain or changes at the access site

Perforation or rupture of cardiac structures

Perforation or rupture of vessels
« Pericardial effusion or cardiac tamponade

Peripheral ischemia or nerve injury

Pulmonary edema

Renal insufficiency or renal failure

Respiratory insufficiency or respiratory failure
« Syncope

Vasovagal response

« Vessel spasm

« Vessel thrombosis/occlusion

« Vessel trauma requiring surgical repair or intervention

Additional potential risks associated with the TAVR procedure, the bioprosthesis,
and the use of its associated devices and accessories include:

« Allergic/immunologic reaction to the implant

- Atrial fibrillation/Atrial flutter

« Bleeding requiring transfusion or intervention
« (Cardiacarrest

- (Cardiac failure or low cardiac output

- (ardiogenic shock

« Conduction system injury (defect) including AV block, which may require
a permanent pacemaker

« (Coronary occlusion

« Dissection, rupture, trauma of the aortic annulus and surrounding structures
including, ascending aorta, coronary ostia and ventricular septum

- Emergency cardiac surgery

+ Hemolysis

- Infection, fever, septicemia, abscess, endocarditis
« Injury to mitral valve

« Mechanical failure of delivery system, and/or accessories, including
balloon rupture and tip separation

- Silent cerebral ischemia, stroke, transient ischemic attack,
cognitive impairment

« Structural valve deterioration (wear, fracture, calcification, stenosis)
+ Valve deployment in unintended location

« Valve explants

« Valve migration, malposition or embolization requiring intervention
« Valve requrgitation, paravalvular or transvalvular

+ Valve thrombosis

7.0 Directions for Use

7.1  Required Equipment

- Standard cardiac catheterization lab equipment

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

- Transesophageal or transthoracic echocardiography capabilities
« Exchange length 0,89 mm (0,035 inch) extra-stiff guidewire

- Pacemaker (PM) and pacing lead

- Edwards SAPIEN 3THV

» Edwards Commander Delivery System

- Edwards eSheath Introducer Set or equivalent provided
by Edwards Lifesciences

« Edwards Transfemoral Balloon catheter or equivalent
+ Crimper
- Inflation Devices provided by Edwards Lifesciences (x2)

« Sterile rinsing bowls; sterile physiological saline solution; sterile
heparinized saline solution, and diluted radiopague contrast medium
(15:85 medium to saline dilution)



« Sterile table for THV and device preparation

« 20 ml syringe or larger

« 50 ml syringe or larger

« High-pressure 3-way stopcock (x2)

7.2 THVHandling and Preparation

Follow sterile technique during device preparation and implantation.

7.2.1 THV Rinsing Procedure

The THV is packaged sterile in a plastic jar with a screw-cap closure and
seal. Before opening, carefully examine the jar for evidence of damage
(e.g., a cracked jar or lid, leakage, or broken or missing seals).

CAUTION: If the container is found to be damaged, leaking, without
adequate sterilant, or missing intact seals, the THV must not be used
forimplantation, as sterility may be compromised.

Step | Procedure

5 Place the delivery system into the Default Position (end of strain
relief is aligned between the two white markers on the balloon
shaft) and make sure that the flex catheter tip is covered by the
proximal balloon cover.

6 Unscrew the loader cap from the loader and flush the loader
cap with heparinized saline.

7 Place the loader cap onto the delivery system with the inside
of the cap oriented towards the distal tip.

Fully advance the balloon catheter in the flex catheter.

Peel off the proximal balloon cover over the blue section of
the balloon shaft.

8 Attach a 3-way stopcock to the balloon inflation port. Fill
a 50 ml or larger syringe with 15—20 ml of diluted contrast
medium and attach to the 3-way stopcock.

9 Fill the inflation device with excess volume of diluted contrast
medium relative to the indicated inflation volume. Lock and
attach to the 3-way stopcock. Close stopcock to the

inflation device.

Step | Procedure
1 Remove the THV/holder assembly from the jar and inspect for
any signs of damage. Verify that the serial number on the THV
holder and the jar lid match. Record the serial number in the
patient information documents.
2 Rinse the THV as follows:

Gently swirl the THV/holder assembly in 500 ml physiological
saline solution for a minimum of 1 minute. Repeat this process
in the second bowl for a minimum of 1 minute. Leave the THV
in the second bowl until needed.

CAUTION: Do not allow the THV to come in contact with
the rinse bowl or the identification tag. No other objects
should be placed in the rinse bowls to minimize the risk
of contamination or damage to the leaflets which may
impact valve function.

10 Pull vacuum with the syringe to remove air. Slowly release
the plunger to ensure that the contrast medium enters the
lumen of the delivery system. Repeat until all air bubbles are
removed from the system. Leave zero-pressure in the system.

Close stopcock to the delivery system.

N Rotate the knob of the inflation device to remove the contrast
medium into the syringe and achieve the appropriate volume
required to deploy the THV. Close the stopcock to the syringe
and remove syringe.

7.2.2 Prepare the System

Step

Procedure

12 Verify that the inflation volume in the inflation device is correct.

CAUTION: Maintain the inflation device in the locked
position until THV deployment to minimize the risk of
premature balloon inflation and subsequent improper
THV deployment.

1

Visually inspect all the components for damage. Ensure the
delivery system is fully unflexed and the balloon catheter is
fully advanced in the flex catheter.

WARNING: To prevent possible damage to the balloon
shaft, ensure that the proximal end of the balloon shaft
is not subjected to bending.

7.2.3 Mount and Crimp the THV on the Delivery System

Step | Procedure

Flush the delivery system with heparinized saline through the
flush port.

1 Completely submerge the Qualcrimp crimping accessory in

a bowl of 100 ml physiological saline. Gently compress until
fully saturated. Swirl for a minimum of 1 minute. Repeat this
process in a second bowl.

Remove the distal balloon cover from the delivery system.
Remove the stylet from the distal end of the quidewire lumen
and set aside.

2 Remove the THV from the holder and remove the ID tag.

Flush the guidewire lumen with heparinized saline. Insert the
stylet back into the guidewire lumen.

Note: Failure to replace the stylet in the guidewire lumen may
result in damage to the lumen during the THV crimping process.

3 Rotate the crimper handle until the aperture is fully open.
Attach the 2-piece Crimp Stopper to the base of the crimper
and click into place.

4 Partially crimp the THV in the crimper until it snugly fits
inside the Qualcrimp crimping accessory.

5 Place the Qualcrimp crimping accessory over the THV aligning
the edge of the Qualcrimp with the outflow of the THV.




Step | Procedure Step | Procedure
6 Place the THV and Qualcrimp crimping accessory in crimper 3 Introduce a pacemaker (PM) lead until its distal end is
aperture. Insert the delivery system coaxially within the THV positioned in the right ventricle.
2-3 mm distal to the blue balloon shaft (in the Valve Crimp - X X
Section) of the delivery system with the inflow of the THV 4 Set the stimulation parameters, and test pacing.
towards the distal end of the delivery system.
- — - 7.3.2 Native Valve Predilation
7 Center the balloon shaft coaxially within the THV. Crimp the
THV until it reaches the Qualcrimp Stop. Refer to Edwards Transfemoral Balloon Catheter instructions for Use.
8 Remove the Qualcrimp from the THV and Qualcrimp Stop 7.3.3 THV Delivery
from the Crimp Stopper, leaving the Final Stop in place.
9 Center the THV within the crimper aperture. Fully crimp the THV Step | Procedure
until it reaches the Final Stop and hold for 5 seconds. Repeat this 1 Prepare the Edwards eSheath Introducer Set per its
crimp step two (2) more times for a total of 3 crimps. instructions for use.
N(..’!TE.: Ensure that the Valve Crimp Section is coaxial ) If necessary, predilate the femoro-iliac vessel.
within the THV.
10 Pull the balloon shaft and engage the Balloon Lock so the 3 Introduce the sheath per ts instructions for use.
delivery system is in Default Position. 4 Insert the loader assembly into the sheath until the loader stops.
N Flush the loader with heparinized saline. Inmediately advance 5 Advance the delivery system until the THV exits the sheath.
the THV into the loader until the tapered tip of the delivery Retract the loader to the proximal end of the delivery system.
system s exposed. CAUTION: The THV should not be advanced through the
CAUTION: The THV should not remain fully crimped and/or sheath if the sheath tip is not past the aortic bifurcation
in the loader for over 15 minutes, as leaflet damage may to minimize the risk of damage to the iliac vessel(s).
result and impact valve functionality. CAUTION: The THV should not remain in the sheath for
12 Attach the loader cap to the loader, re-flush the Flex Catheter over>5 mim!tes as leaflet damage may result and impact
and close the stopcock to the delivery system. Remove the valve functionality.
stylet and flush the guidewire [umen of the delivery system. 6 | Inthe descending aorta, initiate valve alignment by disengaging
CAUTION: Keep THV hydrated until ready for implantation the Balloon Lock and pulling the balloon catheter straight back.
to prevent damage to the leaflets which may impact WARNING: To prevent possible damage to the balloon
valve functionality. shaft, ensure that the proximal end of the balloon shaft
WARNING: The physician must verify correct orientation is not subjected to bending.
of the THV prior to its implantation; the inflow (outer Continue pulli .
. . . pulling back the balloon catheter until the THV
skirt end) of the THV should be oriented distally towards passes over the Center Marker. Engage the Balloon Lock.
the tapered tip to prevent the risk of severe patient harm. - ) ) .
Utilize the Fine Adjustment Wheel to position the THV
7.3 Native Valve Predilation and THV Delivery between the Valve Alignment Markers.
Native valve predilation and THV delivery should be performed under NOTE: Do not t urn the Fine Adjustment Wheel if the
- . L Balloon Lock is not engaged.
local and/or general anesthesia with hemodynamic monitoringin a > )
catheterization lab/hybrid operating room with fluoroscopic and WARNING: Do not position the THV past the distal
echocardiographic imaging capabilities. Valve Alignment Marker to minimize the risk of
Administer hepari intain the ACT at 50 improper THY deployment or THV embolization.
>
minister heparin to maintain the ACTat =250 sec. CAUTION: Maintain guidewire position in the left
CAUTION: Contrast media usage should be monitored to reduce the ventricle during valve alignment to prevent loss of
risk of renal injury. guidewire position.
7.3.1 Baseline Parameters 7 Utilize the Flex wheel to traverse the aortic arch and cross the
native valve.
Step | Procedure NOTE: Verify the Edwards logo is facing up.
1 Perform a supra-aortic angiogram with the projection of the NOTE: The delivery system articulates in a direction
native aortic valve perpendicular to the view. opposite from the flush port.
2 Evaluate the distance of the left and right coronary ostia from 8 If additional working length is needed, remove the loader by
the aortic annulus in relation to the THV frame height. unscrewing the loader cap and peeling the loader tubing

from the delivery system.




Step | Procedure

9 Disengage the Balloon Lock and retract the tip of the Flex
(atheter to the center of the Triple Marker. Engage the
Balloon Lock.

10 Position the THV with respect to the native valve.

n As necessary, utilize the Flex wheel to adjust the co-axiality
of the THV and the Fine Adjustment Wheel to adjust the
position of the THV.

12 Before deployment, ensure that the THV is correctly positioned
between the Valve Alignment Markers and the Flex Catheter tip
is over the Triple Marker.

13 Begin THV deployment:
« Unlock the inflation device.

« Ensure hemodynamic stability is established and begin
rapid pacing; once arterial blood pressure has decreased
to 50 mmHg or below, balloon inflation can commence.

« Using slow controlled inflation, deploy the THV with the
entire volume in the inflation device, hold for 3 seconds
and confirm that the barrel of the inflation device is empty
to ensure complete inflation of the balloon.

« Deflate the balloon. When the balloon catheter has been
completely deflated turn off the pacemaker.

7.3.4 System Removal

Step | Procedure

1 Unflex the delivery system while traversing the aortic arch.
Verify that the Flex Catheter tip is locked over the Triple
Marker and remove the delivery system from the sheath.

CAUTION: Completely unflex the delivery system prior
to removal to minimize the risk of vascular injury.

7.4 Verification of Prosthetic Valve Position and Measurements
Measure and record hemodynamic parameters.

Step | Procedure

1 Perform a supra aortic angiogram to evaluate device
performance and coronary patency.

2 Measure and record the transvalvular pressure gradients.

3 Remove all devices when the ACT level is appropriate
(e.g., reaches <150 sec).
Refer to the introducer sheath instructions for use for
device removal.

4 Close the access site.

8.0 How Supplied

Delivery System Information

Model 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Diameter of Inflated balloon 23mm 26 mm 29 mm
Effective length of balloon 3,2cm 3,2cm 3,6(m
Outside (exterior) diameter 16F (5,3 mm)

Usable length of Delivery system 105 cm

Guidewire compatibility 0,89 mm (0,035")

The THV is supplied sterile and nonpyrogenic packaged in buffered
glutaraldehyde, in a plastic jar to which a tamper evident seal has been
applied. Each jar is shipped in a shelf box containing a temperature indicator
to detect exposure of the THV to extreme temperature. The shelf box is
enclosed in Styrofoam prior to shipping.

The delivery system and accessories are supplied pouched and sterilized by
ethylene oxide.

8.1 Storage

The THV must be stored at 10°C—25°C (50°F—77°F). The delivery system and
accessories should be stored in a cool, dry place.

9.0 MR Safety

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the THV (implant) is MR Conditional.
It can be scanned safely under the following conditions:

- Static magnetic field of 1,5 Tesla (T) or 3,0 Tesla (T).
« Spatial gradient field of 2500 Gauss/cm or less.

+ Maximum whole body averaged specific absorption rate (WB-SAR)
of 2,0 W/kg for 15 minutes of scanning.

- Normal mode of operation, as defined in IEC 60601-2-33 Ed.2.0,
of the MR system.

In non-clinical testing and analysis, the implant was determined to produce
an in vivo temperature rise of less than 1,3°C above background for a WB-SAR
of 2,0 W/kg for 15 minutes of MR scanning in a 1,5 T whole body coil from a
GE Signa MR system. The projected in vivo rise above background was 1,5°C
foraWB-SAR of 2,0W/kg in a 3,0 T GE Signa HDxt 3T MR system. These
calculations overestimate the true in vivo rise, since the cooling effects

of blood are not considered.

The image artifact extends as far as 10 mm from the implant for spin echo
images and 30 mm for gradient echo images when scanned in non-clinical
testing using a 3,0 T GE Signa HDx MR system.

The implant has not been evaluated in MR systems other than 1,5Tor 3,0T.



10.0 Patient Information

A patient registration form is provided with each THV. After implantation,
please complete all requested information. The serial number may be found
on the package and on the identification tag attached to the THV. Return the
original form to the Edwards Lifesciences address indicated on the form and
provide the temporary identification card to the patient prior to discharge.

11.0 Recovered THV and Device Disposal

The explanted THV 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.

Used devices may be handled and disposed of in the same manner as
hospital waste and biohazardous materials. There are no special risks related
to the disposal of these devices.

These products are manufactured and sold under one or more of the
following US patent(s): US Patent No. 5,411,552; 5,931,969; 6,210,957;
6,214,054; 6,547,827, 6,561,970; 6,908,481; 7,214,344, 7,530,253;
7,585,321;7,780,723; 7,846,203; 8,057,540; 8,382,826; and RE40570
and corresponding foreign patents. Additional patents are pending.



Norsk

Bruksanvisning

Implantering av transkateter hjerteklaffer skal kun utfgres av leger som har fétt
opplaring av Edwards Lifesciences. Legen som utfgrer implantasjonen ber ha
erfaring med ballongaortisk valvuloplastikk.

23 mm 26 mm 29 mm

Produktnavn
Modell/REF

Edwards SAPIEN 3 9600TFX 9600TFX 9600TFX
transkateter hjerteklaff (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Edwards Commander
leveringssystem’™ 9610TF23 9610TF26 9610TF29
Edwards eSheath . 16F eller
innfgringssett F eller tlsvarende tilsvarende
Edwards transfemoralt
ballongkateter 9350BC20 9350B(23 9350B(25
Krymper 9600CR

[T Inkluderer en lader, Qualcrimp-krympingsutstyr og en todelt krympestopper

1.0 Beskrivelse av enheten

+ Edwards SAPIEN 3 transkateter hjerteklaff (Figur 1)

Edwards SAPIEN 3 transkateter hjerteklaff (THV) bestdr av en
ballong-ekspanderbar rantgentett ramme i kobolt-kromlegering, en
trebladet klaff av bovint perikard-vev, en polyetylentereftalat (PET) indre
hylse, og en PET ytre hylse. Klaffen er behandlet i henhold til Edwards
ThermaFix-prosess og er pakket og til slutt sterilisert i glutaraldehyd.

THV-en er beregnet & bli implantert i et opprinnelig annulus sterrelsesomrade,
assosiert med det tredimensjonale omrddet ved aorta annulus, malt ved den
basale ring under sammentrekning (20% R-R):

Transasofagealt Opprinnelige Omridederivert THV-
ekkokardiogram annulus diameter (mm) | storrelse
(TEE)* omrade (mm’)
18-22 mm 338-430 20,7-23,4 23mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm
24-28 mm 540-680 26,2-29,5 29mm

*Grunnet begrensninger i todimensjonale bilder, bar 2D TEE bildetaking
suppleres med 3D omrddemalinger

Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, Edwards, Edwards SAPIEN 3,
SAPIEN, Edwards Commander, Qualcrimp, og ThermaFix er varemerker
tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

+ Edwards Commander leveringssystem (Figur 2a, 2b og 2¢)

Edwards Commander leveringssystem (Figur 2b) bestdr av et ballongkateter

for innsetting av THV-en, og et Flex-kateter til hjelp med klaffjustering av
ballongen, sporing og posisjonering av THV-en. Leveringssystemet inkluderer en
konisk spiss som hjelper til med kryssing av den opprinnelige klaffen. Handtaket
inneholder et Flex-hjul som styrer bayingen av Flex-kateteret, og en ballonglas
og et finjusteringshjul for d lette justeringen av klaffen og posisjoneringen av
klaffen inne i den opprinnelige annulus. En stilett er inkludert i ledevaierlumenet
til leveringssystemet. Ballongkateteret har rantgentette markerer for justering
av klaffen som angir ballongens arbeidslengde. En rantgentett midtmarker

i ballongen er lagt til rette for 3 hjelpe til med posisjonering av klaffen. En
rentgentett trippelmarker proksimalt for ballongen indikerer Flex-kateterets
posisjon ved innsetting.

Qualcrimp krympingsutstyr (levert sammen med Edwards Commander
leveringssystemet) brukes under krymping av THV-en (Figur 2a).

Laderen (levert sammen med Edwards Commander leveringssystemet) brukes til
& lette innfaringen av leveringssystemet inn i hylsen, og kan fiernes for @ utnytte
hele arbeidslengden av den innferte enheten (Figur 2c).

Fyllingsparametere for THV-innsetting er:

Nominell . Gradert
Nominelt
Modell ballong- . sprengtrykk
diameter | fyllingsvolum (RBP)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm (709 kPa)

Felgende tabell indikerer diameterne pa tilgangsaren som skal brukes for
tilgang for leveringssystemet. Tilgangsdrene skal vaere fri for alvorlig
obstruerende forkalking eller alvorlige torsjoner.

Diameter iliafemural arterie Leveringssystem
>5,5mm 23 mm
=5,5mm 26 mm
>6,0 mm 29 mm

+ Edwards eSheath innforingssett
Se bruksanvisningen for Edwards eSheath innferingssett.

Merk: Commander leveringssystemet skal brukes sammen med hylsen levert
av Edwards Lifesciences.

« Edwards transfemoralt ballongkateter
Se bruksanvisningen for Edwards transfemoralt ballongkateter.

+  Krymper (Figur 3)

Krymperen reduserer diameteren til THV-en for @ montere den pa
leveringssettet. Krymperen bestar av en sammenklemmingsmekanisme
som lukkes med et handtak som befinner seg pa huset. Krymperen brukes
med en todelt krympestopper (levert sammen med leveringssystemet) for
a krympe THV-en pa korrekt mate.



Fyllingsenheter

En fyllingsenhet med en Iasemekanisme brukes ved predilatasjon av
opprinnelig klaff og innsetting av THV-en.

Merk: For riktig volumdimensjonering skal Commander leveringssystemet og
Edwards transfemoralt ballongkateteret brukes med fyllingsenheten levert
av Edwards Lifesciences.

2.0 Indikasjoner

Edwards SAPIEN 3 THV, Edwards Commander leveringssystem og tilbehgr er indisert
for bruk hos pasienter med alvorlig, symptomatisk, kalsifisert aortaklaffstenose
med en STS-PROM-beregning pé >8 eller Logistic EuroSCORE >15.

3.0 Kontraindikasjoner

Bruk av Edwards SAPIENS 3 THV med Edwards Commander leveringssystem og
tilbeher er kontraindisert hos pasienter med:

« Medfadt unicuspid eller bicuspid aortaklaff.

« Bevis pa indre hjertemasse, trombose, vegetasjon, aktiv infeksjon
eller endokarditt.

« Manglende evne til a tale blodfortynnende/blodplatehemmende behandling.
4.0 Advarsler

« Enhetene er utviklet, tiltenkt og distribuert kun til engangsbruk. Enhetene
ma ikke resteriliseres eller gjenbrukes. Det finnes ingen data som statter
utstyrets sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter gjenbehandling.

« Korrekt dimensjonering av THV-en er helt ngdvendig for & unnga
paravalvular lekkasje, migrasjon og/eller annulusruptur.

« Legen ma bekrefte riktig orientering pa THV-en for den implanteres, innlepet
(enden pd den ytre hylsen) pd THV-en skal orienteres distalt mot den koniske
spissen for a unnga risiko for alvorlig skade pa pasienten.

« Akselerert forringelse av THV-en kan skje hos pasienter med
endret kalsiummetabolisme.

« Deter tvingende ngdvendig & observere pacing-ledere gjennom hele
prosedyren for & unnga potensiell risiko for perforering av pacing- ledere.

« THV-en ma til enhver tid véere hydrert og kan ikke eksponeres for andre
opplasninger, antibiotika, kjemikalier etc., enn dens egen transportopplasning
og sterilt fysiologisk saltvannsopplasning for a forhindre skade pa blader, som
kan pavirke klaffefunksjon. THV-blader som feilhandteres eller skades under
noen del av prosedyren vil kreve utskifting av THV-en.

- Forsiktighet skal utvises hos pasienter med hypersensitivitet til kobolt, nikkel,
krom, molybden, titan, mangan, silikon, og/eller polymere materialer da disse
kan fa en allergisk reaksjon mot disse materialene.

« Brukikke THV-en om forseglingen er brutt da sterilitet kan vaere kompromittert.

« Bruk ikke THV-en om temperaturindikatoren er aktivert da klaffefunksjonen
kan vare kompromittert.

+ Brukikke THV-en hvis utlgpsdatoen er utlgpt da enten steriliteten eller
klaffefunksjonen kan vaere kompromittert.

« Leveringssystemet skal ikke feilbehandles, bruk heller ikke leveringssystemet
eller tilbehor dersom emballasjens sterile barrierer og andre komponenter
har blitt dpnet eller skadet, ikke kan skylles, eller dersom holdbarhetsdatoen
er utlopt.

5.0 Forholdsregler

« Glutaraldehyd kan fgre il irritasjon av hud, gyne, nese og svelg. Unngé

langvarig eller gjentatt eksponering for eller innénding av opplasningen.
Skal kun brukes med tilstrekkelig ventilasjon. Dersom det forekommer
kontakt med hud, skyll gyeblikkelig med vann. | tilfelle kontakt med gynene,
kontakt lege oyeblikkelig. For ytterligere informasjon om eksponering for
glutaraldehyd kan du lese HMS-databladet fra Edwards Lifesciences.

+ Sikkerheten og effektiviteten av THV-implantasjonen er ikke fastlagt hos

pasienter som har:
o Tidligere implantering av hjerteklaffprotese i aortaposisjon
o0 Alvorlig ventrikkeldysfunksjon med utstgtningsfraksjon <20%
o Hypertrofisk kardiomyopati med eller uten obstruksjon

0 Aortastenose karakterisert ved kombinasjonen lav AV-flyt/lav forlgpning

« Egnet antibiotikaprofylakse anbefales til pasienter som har risiko for

proteseklaffinfeksjon og endokarditt.

« THV-mottagere bgr fortsette pa blodfortynnende eller antiplatedannende

behandling, som legen deres bestemmer, for @ minimere risikoen for
klafftrombose eller tromboembolisk hendelse.

- Langtidsholdbarhet er ikke bestemt for THV-en. Regelmessig medisinsk

oppfelging anbefales for & evaluere klaffefunksjon.

+ Ikke overfyll innsettingsballongen da dette kan forhindre god tilnaerming

mellom klaffeblad og dermed pavirke klaffefunksjonalitet.

« Pasienter med eksisterende mitralklaffenheter ma vurderes noye for

implantering av THV-en for & sikre riktig innsetting og posisjonering av
THV-en.

6.0 Potensielle bivirkninger

Potensielle risikoer i forbindelse med den generelle prosedyren inkludert
tilgang, hjertekateterisering, lokal og/eller generell anestesi:

« Allergisk reaksjon pa antitrombotisk behandling eller kontrastvaske

eller anestesi

+ Anemi

+ Aneurisme

+ Angina

« Arytmier inkludert ventrikkelflimmer (VF) og ventrikkeltakykardi (VT)
« AV-fistel eller pseudoaneurisme

« Kardiogent sjokk

+ Kupé syndrom

+ Ded

- Disseksjon: aortisk eller andre kar

« Emboli, distal (luft, vev eller tromboemboli)
+ Hematom

+ Hypertensjon eller hypotensjon

+ Inflammasjon

« Myokardiskemi eller infarkt

« Smerter eller endringer pa tilgangsstedet

« Perforering eller ruptur av hjertestrukturer



« Perforering eller ruptur av kar

« Perikardial effusjon eller hjertetamponade

« Periferisk iskemi eller nerveskade

» Pulmonalt gdem

« Nyreinsuffisiens eller nyresvikt

« Respiratorisk insuffisiens eller respirasjonssvikt
« Synkope

» Vasovagal respons

« Karkrampe

« Kartrombose/-okklusjon

« Kartraumer som krever kirurgisk reparasjon eller inngrep

Andre mulige risikoer forbundet med TAVR-prosedyren, bioprotesen,
og bruk av tilhgrende enheter og tilbeher inkluderer:

+ Allergisk/immunologisk reaksjon overfor implantatet
« Atrieflimmer/atrieflutter

« Bladninger som krever blodoverfgring eller inngrep

« Hjertestans

« Hjertesvikt eller lav hjertefunksjon

» Kardiogent sjokk

« Ledningssystemskade (defekt) inkludert AV-blokkering, som kan kreve
permanent pacemaker

« Koronar okklusjon

« Disseksjon, ruptur, traume pa aortaannulus og omkringliggende strukturer
inkludert, ascenderende aorta, koronar ostium og ventrikkel septum

« Akutt hjertekirurgi

« Hemolyse

« Infeksjon feber, sepsis, abscesser, endokarditt
« Skade pd mitralklaffen

» Mekanisk svikt i leveringssystemet, og/eller tilbehgr, inkludert
ballongruptur og spisseparasjon

« Symptomfritt celebral iskemi, slag, transitorisk iskemisk anfall,
kognitiv svekkelse

« Strukturell forverring av klaffen (slitasje, fraktur, kalsifisering, stenose)
« Klaffen er plassert pa utilsiktet sted

« Kiaffeeksplanteringer

« Klaffemigrasjon, feilplassering eller embolisering som krever inngrep
« Regurgitasjon av klaffen, paravalvulzr eller transvalvulaer

« Klafftrombose

7.0 Bruksanvisning
7.1 Nedvendig utstyr

« Standard labutstyr for hjertekateterisering

« Fluoroskopi (fastmonterte, flyttbare eller semi-mobile fluoroskopi-
systemer som passer il bruk ved perkutane koronarinngrep)

- Transgsofagale eller transtorakale ekkokardiografiegenskaper

- Utvekslingslengde 0,89 mm (0,035 tommer) ekstra-avstivet ledevaier
« Pacemaker (PM) og pacing leder

- Edwards SAPIEN 3THV

« Edwards Commander leveringssystem

« Edwards eSheath innfaringssett eller tilsvarende levert
av Edwards Lifesciences

- Edwards transfemoralt ballongkateter eller tilsvarende
+ Krymper
- Fyllingsenheter levert av Edwards Lifesciences (x2)

+ Sterile skyllebeholdere, steril fysiologisk saltvannsopplesning,
steril heparinisert saltvannsopplgsning og fortynnet rentgentett
kontrastmiddel (15:85 fortynning av middel til saltvann)

+ Sterilt bord for THV og utstyrsklargjering

+ 20 ml sproyte eller stgrre

+ 50 ml sprayte eller starre

« Haytrykks treveis stoppekran (x2)

7.2 THV Handtering og klargjering

Folg steril teknikk ved klargjering og implantering av enheten.
7.2.1 THV Skylleprosedyre

THV er sterilt pakket i en plastbeholder med skrulokk og forsegling.
Kontroller beholderen ngye for den apnes etter tegn pa skade (f.eks. sprekk
i beholder eller lokk, lekkasje eller brutte eller manglende forseglinger).

FORSIKTIG: Dersom heholderen viser seg a vaere skadet, lekke,
ikke ha tilstrekkelig steriliseringsmiddel eller forsegling ikke er
intakt, ma ikke THV-en benyttes til implantering da steriliteten
kan vaere kompromittert.

Trinn | Prosedyre

1 TaTHV-en/holdermontasjen ut av krukken og inspiser den
for tegn pa skade. Bekreft at serienummeret pd THV-holderen
og krukkens lokk matcher. Skriv ned serienummeret i
dokumentene med pasientinformasjon.

2 Skyll THV-en som falger:

Virvle THV-en/holdermontasjen skdnsomt i 500 ml
fysiologisk saltvannsopplgsning i minst ett minutt. Gjenta
denne prosessen i den andre skalen i minst ett minutt. La
THV-en ligge i den andre skalen til den skal brukes.

FORSIKTIG: Ikke la THV-en komme i bergring med
skylleskalen eller identifikasjonsmerket. Ingen andre
gjenstander skal plasseres i skylleskalen for @ minimere
risikoen for smitte eller skade pa klaffebladene, noe
som kan pavirke klaffefunksjonen.




7.2.2 Klargjer systemet

7.2.3 Monter og krymp THV-en pa leveringssystemet

FORSIKTIG: La fyllingsenheten vaere i last posisjon til
THV-en settes inn for @ minimere risikoen for en for
tidlig ballongfylling og dermed feilaktig innsetting.

Trinn | Prosedyre Trinn | Prosedyre
1 Inspiser alle komponentene visuelt for skade. Pase at 1 Senk Qualcrimp-krympingsutstyret helt ned i en skal med
leveringssystemet er helt uten bay og at ballongkateteret 100 ml fysiologisk saltvannsopplesning. Trykk skansomt ned
er fort helt frem i flex-kateteret. til den er fullstendig mettet. Virvle i minst ett minutt. Gjenta
ADVARSEL: For & hindre mulig skade pa ballongskaftet, denne prosessen i den andre skalen.
forsikre deg om at den proksimale enden av 2 TaTHV-en ut av stativet og fiern ID-merket.
ballongskaftet ikke boyes. . — .
—— — - 3 Roter krymperhdndtaket il pningen er helt dpen. Fest den
2| Skyllinnforingssettet med heparinisert saltvannsopplasning todelte krympestopperen til krymperens base og klikk pa plass.
gjennom skylleventilen. - - - —
4 Delvis krymp THV-en i krymperen til den passer tettinn i
3 Fjern det distale ballongdekselet fra leveringssystemet. kanten av Qualcrimp-krympingsutstyret.
Fjern stiletten fra den distale enden av ledevaierlumen - -
og sett til siden. 5 Plasser Qualcrimp-krympingsutstyret over THV-en med
kanten av Qualcrimp pd linje med utlgpet av THV-en.
4 Skyll ledervaierlumen med heparinisert saltvannsopplgsning. - X -
Sett stiletten tilbake i ledervaierlumen. 6 | PlasserTHV-en og Qualcrimp-krympingsutstyreti
. . . ) krympe-dpningen. Sett leveringssystemet koaksialt inne
Merk: Hvis man unnlater 4 sette stiletten tilbake i THV-en 2-3 mm distalt for det bl ballongskaftet
iledervaierlumen kan det fore til skader pa lumen (i Klaffe-krympedelen) av leveringssystemet, med innlgpet
under THV-krympingsprosessen. av THV-en mot den distale enden av leveringssystemet.
5 Plasser leveringssystemet i standardposisjonen (slutten av 7 Plasser ballongskaftet i midten koaksialt inne i THV-en.
strekkavlastning er pd linje mellom de to hvite markgrene Krymp THV-en inntil det nar Qualcrimp-stopperen.
pa ballongskaftet) og se etter at flex-kateterspissen er dekket
av det proksimale ballongdekselet. 8 Fjern Qualcrimp fra THV-en og Qualcrimp-stopperen fra
krympestopperen, la den siste stopperen vaere pa plass.
6 Skru av laderhetten fra laderen og skyll laderhetten med
heparinisert saltvannsopplasning. 9 Still THV midt inn i krympe-apningen. Krymp THV helt til den
T . nar den endelige stopperen og hold i 5 sekunder. Gjenta dette
7 Plasser laderhetten pa leveringssettet med innsiden krympe-trinnet to (2) ganger tl for totalt 3 krympinger.
av hetten orientert mot distalspissen. . L
) MERK: Pase at klaffekrympedelen er koaksialt inne
For ballongkateteret helt frem i flex-kateteret. i THV-en.
Elr: ;ﬂi’:ﬂg E\;I(Ij:r: psrlgakfstlgtlale ballongdekslet over den 10 Trekk i ballongskaftet og sett pa ballonglasen slik at
g . leveringssystemet er i standardposisjon.
8 Fest en treveis stoppekran til ballongfyllingsporten. Fyll "
N Skyll laderen med heparinisert saltvann. Skyv THV-en
En S0ml e! ler starre sproyte mgd 15-20 mi fortynnet umiddelbart fremover i laderen til den koniske spissen av
ontrastmiddel og fest til treveis stoppekranen. leveringssettet synes
9| Pyllfyllingsenheten med for mye volum av fortynnet FORSIKTIG: THV-en ma ikke bli vaerende fullstendig
kontrastmiddel og fest til treveis stoppekranen. Las og fest til krympet og/eller i laderen i mer enn 15 minutter
treveis stoppekranen. Lukk stoppekranen til fyllingsenheten. da skade pa klaffeblad kan oppsta og pavirke !
10 | Trekk vakuum med sprayten for & fierne luft. Slipp stempelet klaffefunksjonalitet.
langsomt opp for & sarge for at kontrastvaesken kommer inn 12| Skruladehetten pa laderen, skyll flex-kateteret pa nytt og
i innfgringssystemets lumen. Gjenta til alle luftbobler er lukk stoppekranen til leveringssystemet. Fjern stiletten og
fiernet fra systemet. Systemet skal ha null-trykk. skyll ledevaierlumen til leveringssystemet.
Lukk stoppekranen tl leveringssystemet. FORSIKTIG: Hold THV hydrert til den er klar for
n Roter knotten til fyllingsenheten for & fierne kontrastmiddelet implanterinng. fora forhindre.skad'e pé klaffeblad
inn i sprayten og oppna nok volum til & sette inn THV-en. som kan pavirke klaffefunksjonalitet.
Lukk stoppekranen til sprayten og fjem sproyten. ADVARSEL: Legen ma bekrefte riktig orientering pa
12 | Bekreftat fyllingsvolumet i fyllingsenheten er riktig. THV-en for den implanteres, innlapet (enden pa den ytre

hylsen) pa THV-en skal orienteres distalt mot den koniske
spissen for a unnga risiko for alvorlig skade pa pasienten.




7.3 Predilatasjon av opprinnelig klaff og innsetting av THV

Trinn | Prosedyre
Predilatasjon av opprinnelig klaff og innsetting av THV skal utferes med ,, .
lokal og/eller generell anestesi med hemodynamisk overvakning i et(n) 6 Ibatl)lrta 1§scendens,kbkegg "Irl‘ klalf(forlentenng vl;edka slippe
kateteriseringslaboratorium/hybridoperasjonssal med fluoroskopisk og allonglasen og trekke ballongkateteret rett bakover.
elektrokardiografiske fremstillingsmuligheter. ADVARSEL: For & hindre mulig skade pa ballongskaftet,
- . . forsikre deg om at den proksimale enden av
Administrer heparin for & opprettholde ACT pa >250 sek. ball ongska%tet ikke ba;)es.
FORSIKTIG: Bruk av kontrastmiddel ma overvakes for a forhindre Fortsett & trekke ballongkateteret tilbake inntil THV-en
risiko for nyresvikt. passerer midtmarkaren. Sett pa ballonglasen.
7.3.1 Utgangsparametere Bruk finjusteringshjulet til & posisjonere THV-en mellom
klaffeinnstillingsmarkerene.
Trinn | Prosedyre MERK: Ikke drei finjusteringshjulet hvis ballonglasen
1 Utfer et supra-aortisk angiogram slik at den opprinnelige ikke er pa.
aortaklaffen er vinkelrett i forhold il projeksjonen. ADVARSEL: Ikke posisjoner THV-en forbi
) Vurd den havre k . klaffeinnstillingsmarkerene for 8 minimere risikoen
urder avstanden for venstre og hayre koronar ostium for feilaktig THV-innsetting eller THV-embolisering.
fra aorta annulus relatert til THV-ens rammehayde.
- - : FORSIKTIG: Oppretthold ledevaierstilling i venstre
3 For en pacemaker (PM)-ledning frem til den distale enden ventrikkel under klaffeinnstilling for a forhindre at
er posisjonert i hgyre hjertekammer. ledevaier kommer ut av posisjon.
4 | Stillinn stimuleringsparametere og test pacing. 7 Benytt Flex-hjulet til & krysse aortabuen og passere forbi den
o L opprinnelige klaffen.
7:3.2 Predilatasjon av opprinnelig klaff MERK: Verifiser at Edwards-logoen vender opp.
Se bruksanvisningen for Edwards transfemoralt ballongkateter. MERK: Leveringssystemet artikulerer i motsatt retning
7.3.3 THV-innsetting fra skylleporten.
8 Dersom ekstra arbeidslengde er ngdvendig, ta ut laderen ved
Trinn | Prosedyre & skru ut laderhetten og skrelle laderraret fra leveringssettet.
1 Forbered Edwards eSheath innfgringssett som angitt 9 Frigjer ballonglasen og trekk spissen av flex-kateteret tilbake
i dens bruksanvisning. til midten av trippelmarkaren. Sett pa ballonglasen.
2 Om ngdvendig, predilater femoro-iliac-karet. 10 Posisjoner THV-en med hensyn til opprinnelig klaff.
3 Far innfgringshylsen inn som angitt i dens bruksanvisning. N Ettersom ngdvendig, bruk flex-hjulet til & justere
4 et lad teringen inn i innfarinashylsen il koaksialiteten av THV-en, og finjusteringshjulet til
ett ladermonteringen inn i innfgringshylsen innti 3 justere THV-ens posisjon.
laderen stopper.
. .. 12 Far innsetting, pase at THV-en er riktig posisjonert
5 'F]ﬂ{ Ieve{lnglislys(}emett.flrs T( 'T‘Itg THV_T korr;mer;t a mellom Klaffinnstillingsmerkene og flex-kateterspissen
ylsen. Trekk laderen tilbake til den proksimale enden over trippelmarkaren.
av leveringssystemet.
13 Begynn innsetting av THV-en:

FORSIKTIG: THV-en br ikke fores frem gjennom
innferingshylsen dersom hylsespissen ikke er forbi
aortabifurkaturen for @ minimere risikoen for skade
pailiac-karet.

FORSIKTIG: THV-en skal ikke veere i innfaringshylsen
lengre enn 5 minutter da bladskade kan oppsta og
pavirke klaffefunksjonalitet.

+ Lasne fyllingsenheten.

« Pdse at hemodynamisk stabilitet er etablert og begynn
hurtig pacing. Nar arterielt blodtrykk er redusert til
50 mm Hg eller lavere kan ballongfyllingen begynne.

« Bruk sakte kontrollert fylling, sett inn THV-en ved & fylle
ballongen med det fullstendige volumet i fyllingsenheten,
hold i 3 sekunder og bekreft at sylinderen i fyllingsenheten
ertom for & sikre fullstendig fylling av ballongen.

- Tem ballongen. SI& av pacemakeren ndr ballongkateteret
er helt tomt.




7.3.4 Fjerning av systemet

Trinn | Prosedyre

1 Rett ut leveringssystemet mens det gér gjennom aortabuen.
Bekreft at flex-kateterspissen er I&st over trippelmarkeren og
flern leveringssystemet fra hylsen.

FORSIKTIG: Rett ut leveringssystemet helt for fierning

for 3 minimere risikoen for vaskulaer skade.

7.4 Verifisering av proteseklaffens posisjon og mal

Mal og registrer hemodynamiske parametere.

Trinn | Prosedyre
1 Utfor et supra-aortisk angiogram for & evaluere enhetens
ytelse og koronardpning.
2 Mal og registrer de transvalvulare trykkstigningsforholdene.
3 Fjern alle enheter nar ACT-nivaet er passende

(.eks. ndr <150 sek).

Se bruksanvisningen for innfgringshylsen for fierning
av enheten.

4 Lukk tilgangsstedet.

8.0 Hvordan enheten leveres

Informasjon om leveringssystemet

Modell 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Diameter pa fylt ballong 23mm 26 mm 29mm
Effektiv lengde pd ballong 3,2cm 3,2(m 3,6 m
Utvendig (ekstern) diameter 16F (5,3 mm)
gyt osan
Ledevaierkompatibilitet 0,89 mm (0,035”)

THV-en leveres steril og ikke-pyrogen pakket i en tett og forseglet plastbeholder
med bufret glutaraldehyd. Hver beholder sendes i en forpakning med en
temperaturindikator for & pavise om THV-en har veert utsatt for ekstreme
temperaturer under forsendelsen. Forpakningsesken er videre pakket inn
iisopor far forsendelse.

Leveringssettet og tilbehgr leveres i pose og sterilisert med etylendioksid.
8.1

THV-en mé lagres ved 10°C-25°C (50°F-77°F). Leveringssystemet og
tilbeher ber lagres pd et tert og kjelig sted.

Lagring

9.0 MR-sikkerhet

MR-sikker under spesifiserte forhold

Ikke-klinisk testing har vist at THV-en (implantat) er MR-betinget. Den kan
trygt skannes under falgende betingelser:

- Statisk magnetisk felt pa 1,5 Tesla (T) eller 3,0 Tesla (T).
« Spatialgradientfelt pd 2500 Gauss/cm eller mindre.

+ Maksimal helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet
(WB-SAR) pa 2,0 W/kg i 15 minutter med skanning.

« Normal bruksmodus, som definert i IEC 60601-2-33, Utg. 2.0,
av MR-systemet.

| ikke-klinisk testing og analyse, ble implantatet pavist a produsere en

in vivo temperaturgkning pd mindre enn 1,3°C over bakgrunn for en WB-SAR
pd 2,0 W/kg i 15 minutter med MR-skanning i en 1,5 T kroppsspole fra et

GE Signa MR-system. Den projiserte in vivo-gkningen over bakgrunn var 1,5°C
for en WB-SAR pd 2,0 W/kg i et 3,0 T GE Signa HDxt 3T MR-system. Disse
beregningene overdriver de faktiske in vivo-gkningene, siden blodets
kjglende effekt ikke er tatt med i beregningen.

Bildeartifakten strekker seg sd langt som 10 mm fra implantatet for
spinnekkobilder og 30 mm for gradiente ekkobilder nr skannet i
ikke-klinisk testing ved bruk av et 3,0 T GE Signa HDx MR-system.

Implantatet er ikke blitt testet i andre MR-systemerenn 1,5Teller 3,0T.

10.0 Pasientinformasjon

Et pasientregistreringsskjema falger med hver THV. Etter implantering, fyll
ut all forespurt informasjon. Serienummeret kan finnes pa pakningen og

pad identifiseringsmerket som er festet pa THV-en. Returner originalskjemaet
til Edwards Lifesciences’ adresse som finnes pa skjemaet, og lever det
midlertidige identifikasjonskortet til pasienten for utskriving.

11.0 Gjenvunnet THV og avhending av utstyret

Den eksplanterte THV-en skal legges i et egnet histologisk fikserbad, f.eks.
10% formalin eller 2% glutaraldehyd, og returneres til firmaet. Nedkjgling
er ikke ngdvendig i disse tilfellene. Ta kontakt med Edwards Lifesciences for
a be om et eksplanteringssett.

Brukte innretninger kan héndteres og avhendes pd samme méte som
sykehusavfall og biologisk farlige materialer. Det er ingen spesiell risiko
forbundet med avhending av denne innretningen.

Disse produktene produseres og selges under ett eller flere av de falgende
amerikanske patentene: USA patentnr. 5,411,552; 5,931,969; 6,210,957;
6,214,054; 6,547,827, 6,561,970; 6,908,481; 7,214,344, 7,530,253;
7,585,321;7,780,723; 7,846,203; 8,057,540; 8,382,826; 0g RE40570 og
korresponderende utenlandske patenter. Ytterligere patenter er innsendt.



Suomi

Kayttoohjeet

Ainoastaan Edwards Lifesciences -koulutuksen suorittaneet Iddkarit saavat
suorittaa transkatetrisen sydanlapan implantoinnin. Implantoivan l&dkérin
tulee olla kokenut aorttaldpan pallolaajennuksessa.

L 23 mm 26mm 29 mm

Tuotteen nimi -
Malli/VIITT.

Transkatetrinen Edwards 9600TFX 9600TFX 9600TFX
SAPIEN 3 -sydanlappd (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Edwards Commander
-asennusjarjestelmal! 9610TF23 9610TF26 9610TF29
Edwards eSheath . 16F tai
-sisaanviejasetti 14F tai vastaava vastaava
Transfemoraalinen
Fdwards-pallokatetr 9350BC20 9350B(23 9350B(25
Puristin 9600CR
[ Sisaltdd latauslaitteen, Qualcrimp-puristuslislaitteen ja kaksiosaisen puristuspysayttimen

1.0 Laitteen kuvaus

« Transkatetrinen Edwards SAPIEN 3 -sydanlappa (Kuva 1)

Transkatetrinen Edwards SAPIEN 3 -syddnlappa (THV) sisdltad palloksi
laajentuvan sateilyd ldpaisemattomén kromikobolttiseoksesta valmistetun
rungon, naudan perikardiaalikudoksesta valmistetun kolmipurjeisen ldpén,
polyeteenitereftalaatista (PET) valmistetun sisd- ja ulkoreunuksen. Lappa
on kdsitelty Edwards ThermaFix -menetelman mukaisesti ja pakattu ja
loppusteriloitu glutaraldehydiin.

» Edwards Commander -asennusjarjestelma (Kuvat 2a, 2b ja 2c)

Edwards Commander -asennusjarjestelma (Kuva 2b) sisaltad pallokatetrin
THV:n sijoittamista varten seka Flex-katetrin, jonka avulla ldppa voidaan
suunnata palloon, sitd voidaan seurata ja se voidaan asettaa paikoilleen.
Asennusjdrjestelma sisaltad kavennetun kdrjen, jonka avulla natiivildppa

on helpompi ohittaa. Kahva sisaltaa Flex-kiekon Flex-katetrin taipumisen
valvontaa varten seka pallolukon ja hienosaatdkiekon lapan suuntaamiseksi
ja asettamiseksi natiivilapan anulukseen. Asennusjarjestelman ohjainvaijerin
luumenin sisélla on mandriini. Pallokatetrissa on sateilyd ldpdisemattomat
Idpan suuntausmerkit, jotka osoittavat pallon laajennusosan pituuden. Pallon
rontgensateilyd lapdisemattoman keskimerkin avulla lappa voidaan asettaa
paikoilleen. Rontgensateitd lapaisematon kolmoismerkkiviiva, joka on pallon
proksimaalissa, osoittaa Flex-katetrin asennon sijoittamisen aikana.

Qualcrimp-puristuslisalaitetta (toimitetaan Edwards Commander
-asennusjarjestelman mukana) kdytetaan THV:n puristuksen aikana (Kuva 2a).

Latauslaitteen (toimitetaan Edwards Commander -asennusjdrjestelman
mukana) avulla asennusjarjestelma asennetaan sisaanviejaholkkiin ja se
voidaan irrottaa, jotta sisaanviedyn laitteen koko laajennuspituutta voidaan
kayttdd (Kuva 2c).

THV:n sisdé@nviennin tdyttoparametrit ovat:

Malli ni;aellll?:_en t’:;’t';ﬁ"::'a‘::‘a puhl?er::il::aine
halkaisija (RBP)
9610TF23 23mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23ml 7 atm (709 kPa)
9610TF29 29 mm 3ml 7 atm (709 kPa)

Seuraavassa taulukossa nakyvat asennusjarjestelman sisaanvientiin
vaadittavat sisddnmenosuonen halkaisijat. Asennussuonissa ei saa
olla vakavia obstruktiivisia kalkkeutumia eikd vaikeaa tortuositeettia.

THV-Iéppd on tarkoitett.u istutfettavaksi natiivi.n anuluksen kpkoon,joka liittyy Ilio-femoraalisen o )
aortan anuluksen kolmiulotteiseen alaan pohjarenkaasta mitattuna systolen it Asennusjérjestelma
. suonen halkaisija
aikana (20% R-R):
>5,5mm 23 mm
i iivi . 255 26
Coaigame | anisg | Nesalhdeny | T — -
(TEE)* ala (mm?) ) =
18-22 mm 338-430 20,7-23,4 23 mm « Edwards eSheath -sisaanviejasetti
21-25mm 430546 23,4-26,4 26 mm Tutustu Edwards eSheath -sisddnviejdsetin kdyttdohjeisiin.
24-28mm 540-680 26,2-29,5 29 mm Huomautus: Commander-asennusjarjestelméd tulee kdyttda

Edwards Lifesciencesin toimittaman sisaanviejan kanssa.
*Kaksiulotteisten kuvien rajoitusten vuoksi 2D TEE -kuvannusta on Transfemoraalinen Edwards-pallokatetri
tdydennettdva 3D-alamitoilla. ! wards-p !

Katso transfemoraalisen Edwards-pallokatetrin kdyttoohjeet.

« Puristin (Kuva 3)

Puristin pienentdd THV:n halkaisijaa, jotta se mahtuisi asennusjarjestelmdén.
Puristimen puristusmekanismi suljetaan kotelossa olevan kahvan avulla.
Puristinta kdytetddn kaksiosaisen puristuspysdyttimen kanssa (toimitetaan
asennusjdrjestelman mukana) THV:n puristamiseksi oikein.

Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Edwards, Edwards SAPIEN 3, SAPIEN,
Edwards Commander, Qualcrimp ja ThermaFix ovat Edwards Lifesciences
Corporationin tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.



« Tayttolaitteet

Lukitusmekanismilla varustettua tayttolaitetta kdytetdan natiivilapan
esilaajennuksen ja THV:n asettamisen yhteydessd.

Huomautus: Oikean tilavuuden varmistamiseksi Commander-asennusjdrjestelméa
ja transfemoraalista Edwards-pallokatetria on kaytettava Edwards Lifesciencesin
toimittamalla tayttolaitteella.

2.0 Kayttoaiheet

Edwards SAPIEN 3 THV, Edwards Commander -asennusjdrjestelma ja
lisdvarusteet on tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, joilla on vakava,
oireinen, kalkkinen aorttaldpan ahtauma, jonka STS-PROM -luku on
>8 tai Logistic EuroSCORE >15.

3.0 Vasta-aiheet

Edwards SAPIEN 3 THV:n kdytto Edwards Commander -asennusjarjestelmalla
ja lisdvarusteilla on vasta-aiheinen potilailla, joilla on

- synnynndinen yksiliuskainen tai synnynndinen
kaksiliuskainen aorttalappd;

« merkkejd sydamen sisdisestd massasta, trombista, vegetaatiosta,
aktiivisesta infektiosta tai endokardiitista.

« kyvyttomyys sietda antikoagulantti-/antiplatelet-hoitoa.

4.0 Varoitukset

+ Laitteet on suunniteltu, tarkoitettu ja pakattu STERIILEINA vain yht3
kdyttokertaa varten. Laitteita ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa
uudelleen. Mitkdan tulokset eivdt osoita, etta laite olisi steriili, vapaa
pyrogeenisuudesta ja toimiva uudelleenkdsittelemisen jélkeen.

THV-Iapan oikea koko on tarkedd, jotta paravalvulaariseen vuodon,
siirtymisen ja/tai anuluksen repeaman vaara olisi mahdollisimman pieni.

Ladkarin on varmistettava THV-I@pan oikea suuntaus ennen sen
implantointia; THV-lapan sisdénvirtaus (ulkoreunuksen pddty)
on suunnattava distaalisesti kavennettua kdrked pdin vakavien
potilasvahinkojen vaaran estamiseksi.

THV saattaa rappeutua nopeammin potilailla, joilla on muuttunut
kalkkiaineenvaihdunta.

Tahdistusjohtimen valvonta toimenpiteen aikana on tarkedd, jotta
véltetdan mahdollinen riski tahdistusjohtimen rikkoutumisesta.

THV:n on oltava jatkuvasti kostea, ja se saa tulla kosketuksiin vain kuljetuksen
aikaisen varastointinesteen ja steriilin fysiologisen suolaliuoksen kanssa.

Se ei saa joutua kosketuksiin muiden nesteiden, antibioottien, kemikaalien
tai muiden vastaavien kanssa liuskavaurioiden estamiseksi, mika saattaisi
vaikuttaa lapan toimintaan. THV on vaihdettava, mikali sen liuskoja
kdsitell&an vaarin tai ne vahingoittuvat jossain toimenpiteen vaiheessa.

Jos potilaalla on yliherkkyys koboltille, nikkelille, kromille, molybdeenille,
titaanille, mangaanille, silikonille ja/tai polymeerimateriaaleille, nama
aineet voivat aiheuttaa potilaassa allergisen reaktion.

Al3 kayta THV-lappas, jos koskemattomuussinetti on murtunut, silli
ldpdn steriiliys on voinut vaarantua.

Al3 kéyta THV-lappéa, jos limpétilaindikaattori on aktivoitunut, sill3
|dpan toiminta on voinut vaarantua.

- Al4 kéyta THV-lappéa, jos viimeinen kayttopaiva on umpeutunut, sillé
steriiliys tai [dpan toiminta on voinut vaarantua.

« Asennusjarjestelmaa ei saa kdsitelld vadrin tai sitd ja lisdvarusteita ei saa
kéyttdd, jos pakkauksen steriilit kddreet tai mitkd tahansa osat on avattu
tai ne ovat vahingoittuneet, niitd ei voi huuhdella tai niiden viimeinen
kdyttopdivd on umpeutunut.

5.0 Varotoimet

+ Glutaraldehydi saattaa aiheuttaa ihon, silmien, nendn ja kurkun drsytysta.
Pitkdllistd tai toistuvaa liuokselle altistumista ja sen hengittamistd on
véltettdva. Kayta vain tuuletuksen ollessa riittava. Jos liuosta padsee
iholle, huuhtele altistunut iho vélittomasti vedelld. Jos liuosta padsee
silmiin, hakeudu valittdmasti ladkarin hoitoon. Lisatietoja altistumisesta
glutaraldehydille saat Edwards Lifesciencesin
kdyttoturvallisuustiedotteesta.

THV:n implantoinnin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla,
joilla on:

0 aiemmin asennettu proteettinen syddnlappd aortta-asemassa
o vaikea kammion vajaatoiminta ja ejektiofraktio <20%

o liikakasvuun liittyva sydénlihasrappeuma tukkeutumalla tai
ilman tukkeutumaa

0 aorttaldpdn ahtauma, jolle on ominaista alhainen aorttaldpan
virtaus ja alhainen gradientti

Toimenpiteen jalkeen suositellaan sopivaa profylaktista antibioottihoitoa
potilaille, joilla on [dppaproteesi-infektion ja endokardiitin riski.

Lapdn tromboosivaaran tai tromboembolisten tapahtumien vaaran
minimoimiseksi THV:n vastaanottajien antikoagulanttihoitoa ja/tai
verihiutale-estajahoitoa on jatkettava lddkarien madrdysten mukaisesti.

THV:n pitkdaikaista kestavyyttd ei ole selvitetty. Sad@nndllista ladkarin
seurantaa suositellaan ldpan toiminnan arvioimiseksi.

Al3 téyta kayttoonottopalloa liikaa, silla se saattaa estdd l3pan liuskojen
kunnollisen yhteenliittymisen ja vaikuttaa [&pan toimintaan.

Potilaat, joilla on jo ennestddn mitraalilapan laitteita, on arvioitava
huolellisesti ennen THV:n implantaatiota ja ndin varmistettava THV:n
asianmukainen sijoittaminen ja asennus.

6.0 Mahdolliset haittavaikutukset

Kokonaistoimenpiteeseen, joka kdsittda sisaanviennin, sydénkatetroinnin sekd
paikallisen ja/tai yleisanestesian, liittyvat mahdolliset riskit:

- allerginen reaktio antitromboosihoidolle tai varjoaineelle tai anestesialle
- anemia

- aneurysma

+ angina pectoris

« rytmihairiot, kuten kammiovdrind ja kammiotakykardia

« AV-fisteli tai valeaneurysma

- kardiogeeninen sokki

« vatsaontelon aitiopaineoireyhtymd

+ kuolema

- dissektio: aortta tai muut suonet



embolia, distaalinen (ilma-, kudos- tai keuhkoembolia)
hematooma

hypertensio tai hypotensio

tulehdus

myokardiaalinen iskemia tai infarkti

sisaanvientikohdan kipu tai muutokset

sydamen rakenteiden perforaatio tai repeama

suonten perforaatio tai repeama

perikardiaalinen effuusio tai sydamen tamponaatio
perifeerinen iskemia tai hermovaurio

keuhkoddeema

munuaisten toimintahdirié tai munuaisten vajaatoiminta
hengitysvajaus tai hengityksen vajaatoiminta

synkopee

vasovagaalinen reaktio

suonispasmi

suonen tromboosi/tukos

kirurgista korjausta tai toimenpidettd vaativa suonen vaurio.

TAVI-toimenpiteeseen, bioproteesiin ja siihen liittyvien laitteiden
ja lisdvarusteiden kayttoon liittyvid mahdollisia riskeja ovat

allerginen/immunologinen reaktio implantille
eteisvarind/eteislepatus

verensiirtoa tai leikkausta vaativa verenvuoto
syddmenpysahdys

syddmen vajaatoiminta tai alhainen syddmen minuuttitilavuus
kardiogeeninen sokki

johtoratajdrjestelman vaurio (vika), mukaan lukien AV-katkos,
joka saattaa vaatia pysyvan tahdistimen

sepelvaltimon okkluusio

aortan annuluksen ja ympardivien rakenteiden, kuten nousevan aortan,
sepelvaltimon ostiumin ja kammion septumin dissektio, repedmd ja vaurio

kiireellinen sydanleikkaus

hemolyysi

tulehdus, kuume, verenmyrkytys, paise, endokardiitti
hiippaldpan vaurio

asennusjarjestelman ja/tai lisélaitteiden mekaaninen hairio, mukaan
lukien pallon repedma ja kdrjen irtoaminen

hiljainen aivoiskemia, halvaus, ohimeneva aivoverenkiertohairid,
kognitiivinen vajavuus

ldpan rakenteellinen heikkeneminen (kuluminen, murtuminen,
kalkkeutuminen, ahtauma)

ldpan laajentaminen vaardssa paikassa

ldpdn lisdosat

+ leikkausta vaativa |apan siirtyminen, vddrd sijainti tai embolisaatio
- |dpdn paravalvulaarinen tai transvalvulaarinen kaanteisvirtaus

« ldpdn tromboosi.

7.0 Kayttoohjeet
7.1 Vaadittavat laitteet
- Standardi syddnkatetroinnin laboratoriolaitteisto

« Fluoroskopia (kiinteitd, kannettavia tai semi-kannettavia
fluoroskopiajarjestelmid perkutaanisiin sepelvaltimointerventioihin
kaytettavaksi)

Transesofageaaliset tai transtorakaaliset kaikukardiografialaitteet

Vaihdeltavan pituinen 0,89 mm:n (0,035 tuuman) erittdin
jéykkd ohjainvaijeri

Syddmen tahdistin (PM) ja tahdistinjohto
Edwards SAPIEN 3 THV

- Edwards Commander -asennusjarjestelma

Edwards eSheath -sisddnviejasetti tai vastaava Edwards Lifesciencesin
toimittama setti

Transfemoraalinen Edwards-pallokatetri tai vastaava

« Puristin

Edwards Lifesciencesin toimittamat tayttolaitteet (x2)
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heparinoitua suolaliuosta ja laimennettu réntgensteitd ldpdisemdton
varjoaine (15:85 liuos-keittosuolaliuos)

Steriili THV:n ja laitteen esivalmistelupdytd

20 mk:n ruisku tai suurempi

50 ml:n ruisku tai suurempi

Suuripaineinen kolmitiesulkuhana (x2)

7.2 THV:n késittely ja valmistelu

7.2.1 THV:n huuhtelutoimenpide

THV on pakattu steriilisti muovipurkkiin, jossa on kierrekansi ja sinetti.
Tarkista ennen purkin avaamista, ettei siind ndy vaurioita (esim. purkin
tai kannen halkeamia tai vuotoa ja ettei sinetti ole rikki tai puutu).

VAROTOIMI: Jos siilio on vaurioitunut, vuotaa, siina ei ole tarpeeksi
sterilointiainetta tai siita puuttuu vahingoittumattomuuden
todistavat sinetit, THV-lappaa ei saa kayttaa implantointiin,

silla sen steriiliys on voinut vaarantua.

Vaihe | Toimenpide

1 Poista THV/pidikekokoonpano purkista ja tutki, ettei siind ndy
merkkeja vaurioista. Varmista, ettd THV-pidikkeen sarjanumero
ja purkin kansi ovat yhteensopivia. Sdilytd sarjanumeroa
potilastietoasiakirjojen joukossa.




Vaihe | Toimenpide Vaihe | Toimenpide
2 Huuhtele THV seuraavalla tavalla: 10 Veda ruiskun tyhjiotd ilman poistamiseksi. Vapauta manta
Pyorita varoen THV:ta/pidikekokoonpanoa 500 ml:ssa hlgaa.s{l.s'e n VTrm,'StlamlsekS.!' e;ta_ varjltzalnett?(v!lr(tk;@l kol
fysiologista suolaliuosta véhintian yhden minuutin ajan. syottojarjestelman ?Jumenujn loista, “l"“?s ?II 1ima l:(p.at
Toista tdma prosessi toisessa astiassa vahintaan yhden on poistettu jarjestelmasta. Jata jarjestelma nollapainelseksi.
minuutin ajan. Jata THV toiseen astiaan kdyttoon asti. Sulje asennusjarjestelmdan johtava sulkuhana.
VAROTOIMI: %“5 anna THV-lapén koskettaa 11 Kierra tayttolaitteen nuppia ja siirrd varjoaine ruiskuun, kunnes
huuhteluastiaa tai tunnistusmerkkia. Jotta lapan THV:n kdytt6n vaadittava tilavuus on saavutettu. Sulje ruiskun
toiminta ei vaarannu, huuhteluastioihin ei saa sulkuhana ja irrota ruisku.
asettaa muita esineitd kontaminaatiovaaran tai - — . — -
liuskavauriovaaran minimoimiseksi. 12 Varmista, ettd tayttolaitteen tdyttdtilavuus on oikea.
VAROTOIMI: Pida tayttolaite lukitusasennossa, kunnes
7.2.2 Jarjestelman valmistelu THV on viety sisalle, jotta vaara pallon ennenaikaiselle
tayttymiselle ja sen seurauksena tapahtuvalle THV:n
Vaihe | Toimenpide virheelliselle asennukselle olisi mahdollisimman pieni.
1 Tarkasta kaikki osat silmamaaraisesti vaurioiden varalta. 7.2.3 THV:n kiinnittaminen ja puristaminen asennusjérjestelmaéan
Varmista, ettd asennusjdrjestelma on taysin jaykkd ja
pallokatetri on viety paikoilleen Flex-katetrissa. Vaihe | Toimenpide

VAROITUS: Jotta pallon varsiosa ei paase

vahingoittumaan, huolehdi, etti pallon 1 Upota Qualcrimp-puristuslaite 100 ml fysiologista

varsiosan proksimaalipai ei paise taittumaan suolaliuosta sisaltdvdan astiaan. Paina varoen, kunnes
puristuslaite on tdysin mdrkd. Liota véhintdan yhden
2 Huuhtele asennusjérjestelma heparinoidulla minuutin ajan. Toista timé toimenpide toisessa astiassa.

keittosuolaliuoksella huuhteluportin kautta.

2 Irrota THV pidikkeestd ja poista tunniste.

3 Irrota distaalipallon kansi asennusjérjestelmdstd. Irrota mandriini . -
ohjainvaijerin luumenin distaalipist ja poista se kaytosta. 3 Kierra puristimen kahvaa, kunnes aukko on taysin auk.
—— — - Kiinnitd kaksiosainen puristuspysaytin puristimen alustaan
4 Huuhtele ohjainvaijerin luumen heparinoidulla suolaliuoksella. ja napsauta paikalleen.
Aseta mandriini takaisin ohjainvaijerin luumeniin. ) — e
4 Purista THV osittain puristimeen, kunnes se kiinnittyy tiukasti

Huomautus: Jos mandriinia ei saada vaihdettua Qualcrimp-puristulaitteeseen.

ohjainvaijerin luumeniin, luumen voi vahingoittua
THV:n puristusprosessin aikana. 5 Aseta Qualcrimp-puristuslaite THV:hen suuntaamalla

Qualcrimp-puristuslaitteen reuna THV:n ulosvirtaukseen.

5 Aseta asennusjarjestelma oletusasentoon (jannityksenpoistimen
paa on suunnattu pallon varsiosan kahden valkoisen merkin 6 Aseta THV ja Qualcrimp-puristuslaite puristimen aukkoon.
viliin) ja varmista, etta proksimaalisen pallon kansi peittad Kiinnitd asennusjérjestelmé samansuuntaisesti THV:hen
Flex-katetrin kdrjen. 2-3 mm:n pddhdn asennusjdrjestelman pallon sinisesta
- X - - varsiosasta (ldpdn puristusosassa) siten, ettd THV sisdanvirtaus
6 Irrota latauslaitteen suojus latauslaitteesta ja huuhtele

on kohti asennusjarjestelmén distaalipaata.

latauslaitteen suojus heparinoidulla suolaliuoksella.

7 Keskitd pallon varsiosa samansuuntaisesti THV:n sisdlld.

7 Laita latauslaitteen suojus asennusjdrjestelman paalle siten, Purista THV:t3 kunnes se koskettaa Qualcrimp-pysaytint.

ettd suojuksen sisus on kohti distaalikdrked.
8 Irrota Qualcrimp THV:std ja Qualcrimp-pysdytin

Vie pallokatetria eteenpain Flex-katetrissa. puristuspysdyttimesta ja jatd lopullinen pysdytin paikoilleen.

Irrota pallon proksimaalinen suojus varovasti pallon varsiosan

sinisesti osasta. 9 Kohdista THV puristimen aukkoon. Purista THV:td, kunnes

se saavuttaa lopullisen pysayttimen ja pidd paikoillaan viisi
8 Liita kolmitiesulkuhana pallon tayttoporttiin. Taytd 50 ml:n sekuntia. Toista tim puristusvaihe vield kaksi (2) kertaa
tai suurempi ruisku 15-20 ml:lla laimennettua varjoainetta yhteensi kolmen 3 puristimen osalta.

ja kiinnitd se kolmitiesulkuhanaan.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd lapan puristusosa
9 Tdytd tdyttolaite ylimddrdiselld laimennetulla varjoaineella on samansuuntainen THV:n kanssa.

merkittyyn tayttotilavuuteen asti. Lukitse ja liitd

kolmitiesulkuhana. Sulje tayttolaitteen sulkuhana. 10 Veda pallon varsiosaa ja kytie pallon luklo sten,

ettd asennusjarjestelmd on oletusasennossa.




Vaihe | Toimenpide Vaihe | Toimenpide
N Huuhtele latauslaite heparinisoidulla suolaliuoksella. Vie THV 3 Ota sisaanviejaholkki kdyttoon sen kdyttoohjeiden mukaisesti.
vélittomdsti latauslaitteeseen, kunnes asennusjarjestelman 4 Vie latauskokoonpanoa sisaanvieisholkkiin. kunnes
kavennettu karki tulee nakyviin. ISKOKOONP ) '
latauslaite pysahtyy.
VAROTOIMI: THV ei saa jadda taysin puristetuksi ja/tai - —
latauslaitteeseen yli 15 minuutiksi, silli seurauksena 5 Vie asgqququ_estelrnaa eteenpain, k”_”“es THY 'tu'lee
voi olla liuskavaurioita ja lipin toiminta voi vaarantua. ulos sisaanviejaholkista. Veda latauslaitetta takaisin
asennusjdrjestelman proksimaalipadhan.
12 Ruuvaa latauskansi latauslaitteeseen, huuhtele . L. . N
Flex-katetri uudelleen ja sulje asennusjarjestelman VAROTOIMI: Jotta riski lonkkasuonien vaurioitumiselle
IR olisi mahdollisimman pieni, THV-lappaa ei saa vieda
sulkuhana. Irrota mandriini ja huuhtele sisaanviejaholkin Iapi, jos holkin karki ei ole menn
asennusjdrjestelmdn ohjainvaijerin luumen. aortan k ;htiahaarat[:t’ujmisen ohi yt
VAROTOIMI: Pida THV kosteana implantaatioon asti . . L
valttaaksesi liuskavauriot, jotka saattaisivat vaarantaa V.AB.OTOIMI' THV ei Saa jaaqa hOIkk"'.' YI' 5 myu{utlkﬂ,
ipan toimi silla seurauksena voi olla liuskavaurioita ja lapan
dpan toiminnan. . .
toiminta voi vaarantua.
VAROITUS: Ladkarin on varmistettava THV-lapan .
oikea suuntaus ennen sen implantointia; THV-lapan 6 Aloita lapan §uunt§us“|a§kevassa aorFassa vapauttamalla
sisadnvirtaus (ulkoreunuksen padty) on suunnattava pallon lukko ja vetdmalld pallokatetria suoraan taakse.
distaalisesti kavennettua karked pain vakavien VAROITUS: Jotta pallon varsiosa ei padse
potilasvahinkojen vaaran estamiseksi. vahingoittumaan, huolehdi, etta pallon
varsiosan proksimaalipaa ei padse taittumaan.
7.3 Natiivilapan esilaajentaminen ja THV:n asentaminen Jatka pallokatetrin vetamisti taaksepéin, kunnes THV ohittaa
Natiivilépén esilaajentaminen ja THV:n asentaminen suoritetaan keskimerkin. Kytke pallolukko.
paikallisanestesiassa ja/tai yleisanestesiassa hemodynaamista valvontaa Sijoita THV hienosaatokiekon avulla lapan
hyddyntden. Ympdristona on oltava katetrointilaboratorio/hybridileikkaussali, suuntausmerkkien vliin.
jossa on fluoroskopia- ja kaikukardiografiamahdollisuudet. HUOMAUTUS: iils kiinna hienosaitékiekkoa
Annostele hepariinia kokoveren hyytymisajan, ACT:n, pitdmiseksi jos pallolukkoa ei ole kytketty.
2250 sekunnissa. VAROITUS: Al sijoita THV-lappaa distaalisen
VAROTOIMI: Munuaisvaurioiden vlttamiseksi varjoaineen suuntausmerkin ohi, jotta vaara THV:n virheelliselle
kayttod on valvottava. asennuk.se.lle tai TI-!V::P embolisaatiolle olisi
e ) mahdollisimman pieni.
73.1 Lahtoparametrit VAROTOIMI: Sdilyta ohjainvaijerin asento vasemmassa
I A A kammiossa lapan suuntauksen aikana, jotta
Vaihe | Toimenpide ohjainvaijerin asento ei padse haviamaan.
1 Suorita aortan ylapuolinen angiogrammi natiivin aorttalapan 7 Ota Flex-kiekko kayttdon aortan kaaren ja natiivilapan
projektiolla, kohtisuoraan nakymasta. l3pi kulkemiseksi.
2 Arvioi sepelvaltimon vasemman ja oikean aukon etdisyys HUOMAUTUS: varmista, ettd Edwards-logo on ylospdin.
aortan annuluksesta suhteessa THV:n rungon korkeuteen. HUOMAUTUS: Asennusjérjestelmé niveltyy
3 Aseta sydamen tahdistimen (PM) johto siten, ettd sen vastakkaiseen suuntaan huuhteluportista.
distaalinen karki on asetettu oikean kammion sisaan. 8 Jos tarvitaan lsé laajennusosaa, poista latauslaite
4 Aseta Stimu|aa’[i0parametrit ja testaa tahdis’[us_ k|ertama”a korkkl aukija kuorima"a |atau5laitt6en
letkut asennusjarjestelmdstd.
7.3.2 Natiivildpén esilaajentaminen 9 | Vapauta pallolukko ja veds Flex-katetrikérki kolmoismerkin
Katso transfemoraalisen Edwards-pallokatetrin kayttoohjeet. keskelle. Kytke pallolukko.
7.3.3 THV:n asentaminen 10 Aseta THV natiivilapan mukaan.
- - - M Sddda tarpeen vaatiessa Flex-kiekon avulla THV:n
Vaihe | Toimenpide samansuuntaisuutta ja hienosaatokiekon avulla THV:n asentoa.
1 Valmistele Edwards eSheath -sisddnviejasetti 12 Varmista ennen kdyttoonottoa, ettd THV on asetettu oikein
sen kayttooheiden mukaisesti. Idpan suuntausmerkkien valiin ja Flex-katetrikdrki on
o " o kolmoismerkin paalld.
2 Esilaajenna iliako-femoraalisuoni tarvittaessa.




Vaihe | Toimenpide

13 Aloita THV:n kayttoonotto:
- Vapauta tayttolaite.

« Varmista, ettd tilanne on hemodynaamisesti vakaa, ja
aloita nopea tahdistus. Voit aloittaa pallon tayttamisen,
kun verenpaine on laskenut 50 mmHg:iin tai tamdn alle.

+ OtaTHV kdyttoon tdyttamalld pallon koko tilavuus
tdyttolaitteen avulla, pida kolmen sekunnin ajan ja
tarkista, ettd tdyttdlaitteen sdilio on tyhja. Nain
varmistetaan, etta pallo on tayttynyt kokonaan.

« Tyhjennd pallo. Kun pallokatetri on tdysin tyhja,
sammuta sydamentahdistin.

7.3.4 Jarjestelman poistaminen

Vaihe | Toimenpide

1 Oikaise asennusjarjestelmd siirtyessdsi aortan kaaren yli.
Varmista, ettd Flex-katetrikarki on lukittunut kolmoismerkin
padlle ja poista asennusjarjestelma sisaanviejaholkista.

VAROTOIMI: Suorista asennusjarjestelma taysin ennen
sen poistamista verisuonivaurioiden valttamiseksi.

7.4 Proteesilapan aseman vahvistaminen ja mittaukset

Mittaa ja kirjaa hemodynaamiset parametrit.

Vaihe | Toimenpide

1 Arvioi laitteen suorituskyky ja sepelvaltimon avoimuus
suorittamalla aortan ylapuolinen angiografia.

2 Mittaa ja kirjaa transvalvulaariset painegradientit.

3 Poista kaikki laitteet, kun ACT on sopivalla tasolla
(esim. <150 sek).
Katso sisddnviejasetin kdyttoohjeet laitteen poistamiseksi.

4 Sulje sisddnvientikohta.

8.0 Toimitustapa

Asennusjarjestelman tiedot

Malli 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Taytetyn pallon halkaisija 23 mm 26 mm 29 mm
Pallon tehollinen pituus 3,2cm 3,2cm 3,6m
Ulkohalkaisija 16F (5,3 mm)
Asennusjdrjestelmdn hydtypituus 105 cm

Ohjainvaijerin yhteensopivuus 0,89 mm (0,035")

THV toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana pakattuna puskuroituun
glutaraldehydiin muovipurkissa, jossa on avaamisen ilmoittava sinetti.
Jokainen rasia toimitetaan hyllypakkauksessa, jonka sisélld oleva
ldmpétilamittari ilmoittaa, mikali THV on altistunut darildmpétiloille
kuljetuksen aikana. Hyllypakkaus on suljettu polystyreeniin ennen toimitusta.

Asennusjdrjestelma ja lisdvarusteet toimitetaan pussitettuina ja
etyleenioksidilla steriloituina.

8.1 Varastointi

THV on sdilytettava 10°C—25°C:ssa (50°F—77°F). Asennusjarjestelma
ja lisdvarusteet tulee sdilyttda viiledssa ja kuivassa paikassa.

9.0 MRI-turvallisuus

MRI-ehdollinen

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd THV (implantti) on MRI-ehdollinen
Se voidaan kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin:

- Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa (T) tai 3,0 teslaa (T).
- Tilagradientti on enintdan 2500 gaussia/cm.

« Koko kehon keskiarvotettu enimmaisabsorptionopeus (WB-SAR)
on 2,0 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana.

+ MR-jdrjestelmd on normaalissa toimintatilassa standardin IEC 60601-2-33
(laitos 2.0) madrityksen mukaisesti.

Ei-kliinisessd testauksessa ja analyysissd implantin mériteltiin tuottavan alle
1,3°Cn in vivo -ldmpdtilan nousun taustaan nahden 2,0 W/kg WB-SAR:lle

15 minuutin 1,5 teslan lieriémaisen kokovartalon GE Signa MR -jarjestelman
kuvauksessa. Ennustettu in vivo -nousu taustan yli oli 1,5°CWB-SAR / 2,0 W/kg
3,0 teslan GE Signa HDxt 3T MR -jarjestelmdssd. Nama laskennat yliarvioivat
todellisen [dmpétilan nousun in vivo, sill veren jaahdytysvaikutusta ei

oteta huomioon.

Spin-kaikukuvissa kuvan artefakti ulottuu 10 mm:n etdisyydelle implantaatista
ja gradienttikaikukuvissa 30 mm:n etdisyydelle skannattuna ei-kliinisessa
tutkimuksessa kdyttaen 3,0 T GE Signa HDx MR -jérjestelméa.

Implanttia ei ole arvioitu muissa kuin 1,5 teslan tai 3,0 teslan MR-jarjestelmissa.

10.0 Potilastiedot

Jokaisen THV:n mukana toimitetaan potilaan rekisterdintilomake. Tayta
kaikki pyydetyt tiedot implantoinnin jalkeen. Sarjanumero on merkittynd
pakkaukseen sekd THV:hen kiinnitettyyn sarjanumerotunnisteeseen. Palauta
alkuperdinen lomake Edwards Lifesciencesin osoitteeseen, joka on merkitty
lomakkeeseen, ja anna potilaalle tilapdinen tunnistekortti ennen kotiutusta.

11.0 Palautunut THV ja laitteen havittaminen

Poistettu THV pakataan sopivaan histologiseen kiinnitysaineeseen, esim.
10-prosenttiseen formaliiniin tai 2-prosenttiseen glutaraldehydiin, ja
Idhetetdan yhtidlle. Ndissa olosuhteissa ndytettd ei tarvitse sdilyttda
jadkaapissa. Poistotuotesetin saat Edwards Lifesciencesilta.

Kaytetyt laitteet voidaan kdsitelld ja havittaa samaan tapaan kuin sairaalan
jatteet ja biologisesti vaaralliset aineet. Ndiden laitteiden havittamiseen ei
liity huomioon otettavia riskeja.

N&md tuotteet on valmistettu ja niita myydaén yhden tai useamman
seuraavan yhdysvaltalaisen patentin suojaamana: Yhdysvaltalaiset patentit
nro 5,411,552; 5,931,969; 6,210,957; 6,214,054; 6,547,827, 6,561,970;
6,908,481;7,214,344;7,530,253;7,585,321; 7,780,723, 7,846,203;
8,057,540; 8,382,826; ja RE40570 ja vastaavat ulkomaiset patentit.

Muita patenttihakemuksia on vireilla.



12.0 Figures/ Figurer/ Kuvat

Figure 1. Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve
Figur 1. Edwards SAPIEN 3 transkateter hjerteklaff
Kuva 1. Transkatetrinen Edwards SAPIEN 3 -sydanlappa

THV352

Valve Size Valve Height
Klaffstarrelse Klaffheyde
Lapan koko Lapan korkeus
23 mm 18 mm
26 mm 20mm
29 mm 22,5mm

Figure 2a. Qualcrimp Crimping Accessory
Figur 2a. Qualcrimp-krympeutstyr
Kuva 2a. Qualcrimp-puristuslaite

THV337
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Figure 2b. Edwards Commander Delivery System
Figur 2b. Edwards Commander leveringssystem
Kuva 2b. Edwards Commander -asennusjarjestelma

THV351
Flush Port /
Valve Crimp Section / Skylleport / Volume Indicator /
Center Marker/  Klaffekrympedel / Flex Catheter / Sivuportti Volumindikator /
Midtmarker / Lapan puristusjakso ~ Flex-kateter / Flex Indicator / Tilavuudenilmaisin
Keskimerkki Flex-katetri Flex-indikator /
Flex-osoitin Strain Relief / Guidewire Lumen /
o Strekkavlastning/ | Ledevaierlumen /

Jannityksenpoistin |  Ohjainvaijerin luumen

i Mm
- = - == S—C——— El=i=
Ha

= — e
TaperedTip/ Triple Marker / o / Ballon Catheter / T
Konisk spiss / Trippelmarker / Fine Adjustment Wheel / Ballongkateter /
Kavennettu kiirki Kolmoismerkki Finjusteringshjul / Pallokatetri Ballon Inflation Port /
FlexWheel / Hienosdatdkiekko Ballon Lock / Ballongfyllingsport /
-hj Pallon téyttoportti
Valve Alignment Markers / E:zi—w:lilio Ballonglas / atonfeytopartt
Klaffeinnstillingsmarkerer / Pallolukko
Lapdn suuntausmerkit
Figure 2c. Loader Figure 3. Crimper and 2-piece Crimp Stopper
Figur 2¢. Lader Figur 3. Krymper og todelt krympestopper
Kuva 2¢. Latauslaite Kuva 3. Puristin ja kaksiosainen puristuspysaytin
THV251 THV330

2

THV338
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Symbol Legend - Symbolforklaring - Symbolien selitykset

English Norsk Suomi English | Norsk Suomi
REF (atalogue Katalognummer | Luettelonumero Sterile Using Sterilisertmed | Steriloitu hoyrylld
Number STERILE i Steam or damp eller tai kuivaldmmalla
REF Dry Heat terr varme
‘E Quantity Antall Maira LOT Lot Number Partinummer Erdnumero
Minimum Minimum Sisddnviejan g Use By Siste Kaytettava
I Introducer Size | innfarersterrelse | vahimmaiskoko forbruksdato viimelstaan
Serial Number | Serienummer Sarjanumero
|—cm—| Usable Length Utnyttbar lengde | Kayttopituus SN
Use Bruk Voi kdyttaa SN
I Manufacturer Produsent Valmistaja
Do not use Ikke Bruk Al kayta
Authorised Autorisert Valtuutettu
Representative | representant edustaja
® Single Use Tilengangsbruk | Kertakdyttdinen m In?he European | i E[l)J EuroopJan
Community yhteisossa
Caution Forsiktig Varoitus Recommended | Anbefalt Suositeltu
GW Guidewire Size | ledevaierstorrelse | ohjainvaijerin
koko
| Consult Se Katso Size Storrelse Koko
A | instructions bruksanvisningen | kdyttoohjeita SZ
for use cuiden o py—
; O uidewire edevaier- jainvaijerin
kal ikke bruk Al k
.D 0 notuse 5 a I epru & axayta,Jos GwC Compatibility kompatibilitet | yhteensopivuus
if package hvis pakningen | pakkaus on
is opened or erapnet avoin tai Nominal Pressure | Nominelt trykk | Nimellispaine
damaged eller skadet. vahingoittunut.
Do not use Skal ikke brukes | Ala kaytd, jos m Rated Burst Nominelt Nimellinen
@ if package is hvis pakningen | pakkaus on - Pressure sprengtrykk murtumispaine
damaged er skadet. vaurioitunut. STRAIGHT || Straight Rett Suora
(aution: Federal (USA) law restricts this device to sale by Deflected Bavd Tyhis
Rx only or on the order of a physician. g ™
Exterior Diameter | Ytre diameter Ulkohalkaisija MR Conditional MR—S|kker. MRI-ehdollinen
A under spesifiserte
forhold
Inner Diameter | Indre diameter | Sisahalkaisija Recommended | Anbefalt Suositeltu
(4 Guidewire Length | ledevaierlengde | ohjainvaijerin
STERILE] | Sterile Steril Steriili pituus
Minimum Minimum Holkin
STERILE [ £0] Sterilized Using | Sterilisertmed | Steriloitu @ Sheath Size hylsestorrelse | vahimmiskoko
Ethylene Oxide | etylenoksid etyleenioksidilla Catheter Kateterskaftets | Katetrin
Sterilized Usi Sterili Sterilo 76 i
STERILE [ R terilized Using | Stertlisert terlloitu - Shaft Size storrelse varren koko
Irradiation med stréling siteilyttamalla 25°c | Temperature Temperaturkrav | Limpétilarajat
Contents Innhold Sisélto ,oec/ﬂ/ Limitation

Contents @
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Symbol Legend - Symbolforklaring - Symbolien selitykset

English Norsk Suomi
Contains Inneholder Sisdltad
phthalates ftalater ftalaatteja
For use with size | For bruk med Tarkoitettu
23mmEdwards | sterrelse 22 mm | kdytettdvaksi
transcatheter Edwards luumenin ldpi
23 mm | heartvalve transkateter vietdvan 23 mm
hjerteventil Edwards-sydan-
ldppakatetrin
kanssa
For use with size | For bruk med Tarkoitettu
26mm Edwards | sterrelse 26 mm | kdytettdvaksi
transcatheter Edwards luumenin lapi
m heart valve transkateter vietdvan 26 mm
hjerteventil Edwards-sydan-
ldppakatetrin
kanssa
For use with size | For bruk med Tarkoitettu
23mm or size storrelse 23 mm | kaytettavaksi
26mm Edwards | eller starrelse luumenin ldpi
23 mm 1T | transcatheter 26 mm Edwards | vietdvan 23 tai
heart valve transkateter 26 mm Edwards-
hjerteventil sydanlappd-
katetrin kanssa
For use with size | For bruk med Tarkoitettu
29mm Edwards | sterrelse 29 mm | kdytettdvaksi
transcatheter Edwards luumenin lapi
29 mm | heartvalve transkateter vietdvan 29 mm
hjerteventil Edwards-sydan-
ldppdkatetrin
kanssa

English Norsk Suomi
- oy | Storeinacool, | Oppbevarestort | Sailytd viiledssd,
B ) |dyplace og kjalig. kuivassa paikassa.
Non-sterile Usteril Ei-steriloitu

Op

Balloon Diameter

Ballongdiameter

Pallon halkaisija

Balloon Working
Length

Ballongens
arbeidslengde

Pallon
laajennusosa

<
K

Nonpyrogenic

Ikke-pyrogent

Ei-pyrogeeninen

Do not re-sterilize. | Md ikke Ei saa steriloida
Product resteriliseres. uudelleen.
membrane will | Produkt- Tuotteen kalvo ei
not withstand membranen vil | kestd uudelleen-
re-sterilization ikke motstaen | sterilointia.
process. resteriliserings- | Jalleenkasittely
‘ Reprocessing will | prosess. heikentda tuotteen
result in unreliable | Omprosessering | luotettavuutta.
product. vil medfare
et updlitelig
produkt.
For use with Til bruk med Kaytetddn
eSheath, Edwards | eSheath, Edwardsin
Expandable Edwards laajennettavan
Introducer utvidbare eSheath-
Sheath innfgrermansjett | sisaanvientiholkin

kanssa

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product.
Merk: Alle symbolene finnes ikke ngdvendigvis pa produktmerkingen.
Huomautus: Kaikki symbolit eivat valttamatta esiinny tuote-etiketeissd.
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