L [l -~ N

|BF

. g

Edwards

Edwards Alterra Adaptive Prestent System
Systém adaptivniho prestentu Edwards Alterra
Edwards Alterra adaptiv sztentelés elétti rendszer

Directory ® Adresai ® Tartalomjegyzék
English (en) 1
Cesky (cs) 8
Magyar (hu) 14
Symbol Legend ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat 21

Instructions for Use

Implantation of the Edwards Alterra adaptive prestent should be performed only by physicians who have received Edwards Lifesciences training. The
implanting physician should be experienced in balloon valvuloplasty.

1.0 Device Description

Edwards Alterra Adaptive Prestent System

The Edwards Alterra adaptive prestent system consists of an Alterra adaptive prestent that is fully loaded in an Alterra delivery system and supplied together
in one package.

- Edwards Alterra Adaptive Prestent (Figure 1)

The Edwards Alterra adaptive prestent is used as a docking adaptor for the 29 mm Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve (THV). It is comprised of a
self-expanding, radiopaque, nitinol frame assembly with polyethylene terephthalate (PET) fabric covering. The prestent has designated inflow and outflow
sides. The proximal inflow section is identifiable by the presence of two triangular tabs (prestent connector) that are attached to the catheter of the delivery
system. The distal outflow section is distinguished by the open cells for blood flow. The PET fabric is attached by sutures to the inside surface of the frame to
create sealing at the inflow section and opening for the outflow. Sutures are also used in the center to support the middle section when an Edwards SAPIEN 3
transcatheter heart valve is implanted. Three (3) fluoroscopically visible radiopaque markers at the prestent waist help with positioning.

1. Outflow
2. Inflow

3. Waist Markers
4. 49 mm
5. 41 mm
6. 39 mm

Figure 1: Edwards Alterra Adaptive Prestent

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+,
Qualcrimp, SAPIEN, and SAPIEN 3 are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their respective owners.



Table 1

Inflow Sealing OD Outflow Sealing OD Height

39 mm 41 mm 49 mm

Sizing recommendation for implanting the prestent in the right ventricular outflow tract/pulmonary valve (RVOT/PV) landing zone are provided in Table 2:

Table 2: Prestent Sizing in RVOT landing zone

Perimeter Perimeter Derived Diameter' Prestent Size Diameter? x Length Valve Size

849 mm-119.3 mm 27 mm-38 mm 40 mm x 49 mm 29 mm

' Diameter range during systole
2 Diameter is average of inflow and outflow diameters

Note: For Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve implantation, refer to the Edwards SAPIEN 3 transcatheter pulmonary valve system with
Alterra adaptive prestent instructions for use.

- Edwards Alterra Delivery System (Figure 2)

The delivery system includes a handle which consists of a wheel that allows for deployment, two primary shafts with a flush port to flush the delivery system,
and a long tapered tip at the distal end to facilitate tracking through the vasculature. A fluoroscopically visible radiopaque marker band shows the location of
the tip of the outer shaft. The prestent is fully loaded in the delivery system. A stylet is included within the guidewire lumen.

1. Tapered Tip
2. Inner Shaft
3. Prestent Connector
4. Delivery System Marker Band
5. Outer Shaft
6. Deployment Wheel
7. Guidewire Lumen/Flush Port

Figure 2: Edwards Alterra Delivery System

Additional Accessories
« Edwards Sheath

Refer to the Edwards sheath instructions for use for device description.

2.0 Intended Use

The bioprosthesis with prestent is intended for use in patients requiring pulmonary heart valve replacement. The delivery systems and accessories are
intended to facilitate placement of the bioprosthesis and prestent via the transfemoral access approach.

3.0 Indications

The 29 mm Edwards SAPIEN 3 transcatheter pulmonary valve system with Alterra adaptive prestent is indicated for use in the management of patients with
pulmonary regurgitation who have a native or surgically-repaired right ventricular outflow tract and are clinically indicated for pulmonary valve replacement.

4.0 Contraindications

The Edwards SAPIEN 3 transcatheter pulmonary valve system with Alterra adaptive prestent is contraindicated in patients who:

« Cannot tolerate an anticoagulation/antiplatelet regimen or who have active bacterial endocarditis or other active infections.

5.0 Warnings

« The 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, nonpyrogenicity, and functionality of the devices after reprocessing.

Assessment for coronary compression risk prior to implantation is essential to prevent the risk of severe patient harm.

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 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.

The procedure should be conducted under 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.




6.0 Precautions

« Correct sizing of the prestent into the RVOT is essential to minimize risks such as paravalvular leak, migration, embolization, and/or RVOT rupture.

« Long-term durability has not been established for the prestent. Medical follow-up is advised so that device related complications can be diagnosed and
properly managed.

- Patient venous anatomy should be evaluated to prevent the risk of access that would preclude the delivery and deployment of the device.

« 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.

« Patient should be heparinized to maintain the ACT at > 250 sec prior to introduction of the delivery system in order to prevent thrombosis.

+ Prestent recipients should be maintained on anticoagulant/antiplatelet therapy, except when contraindicated, as determined by their physician. This
device has not been tested for use without antiplatelet therapy.

- Itis recommended that all prestent recipients be prophylactically treated for endocarditis to minimize the risk of infection.
If a prestent fracture is detected with significant loss in valve functionality, reintervention should be considered.
Safety and effectiveness have not been established for patients with the following characteristics/comorbidities:

.

« Blood dyscrasias defined as: leukopenia, acute anemia, thrombocytopenia, or history of bleeding diathesis or coagulopathy

+ A known hypersensitivity or contraindication to aspirin, heparin, ticlopidine (Ticlidw), or clopidogrel (Plavixw), or sensitivity to contrast media, which
cannot be adequately premedicated

- Positive urine or serum pregnancy test in female patients of child-bearing potential

7.0 Potential Adverse Events

Potential risks associated with the anesthesia, interventional procedure and imaging include but are not limited to:

+ Death

- Stroke/transient ischemic attack

« Respiratory insufficiency or respiratory failure

« Cardiovascular or vascular injury, such as perforation or damage (dissection) of vessels, myocardium or valvular structures including rupture of the RVOT
that may require intervention

Pericardial effusion/cardiac tamponade
« Cardiac failure

+ Embolic event: air, calcific material, thrombus

« Infection including incisional site infection, septicemia and endocarditis
« Myocardial infarction

- Renal insufficiency or renal failure

+ Conduction system injury

+ Arrhythmia

« Deep vein thrombosis

- Arteriovenous (AV) fistula

« Systemic or peripheral nerve injury

« Systemic or peripheral ischemia

+ Pulmonary edema

+ Pneumothorax

+ Pleural effusion

« Dyspnea

+ Atelectasis

- Dislodgement of previously implanted devices (i.e., pacing lead)
+ Blood loss requiring transfusion

« Anemia

« Radiation injury

« Electrolyte imbalance

« Hypertension or hypotension

« Allergic reaction to anesthesia, contrast media, antithrombotic therapy, device materials
« Hematoma or ecchymosis

« Syncope

+ Pain

- Exercise intolerance or weakness

+ Inflammation

« Angina

« Fever

Potential risks that may or may not require intervention associated with the prestent, delivery system and/or accessories include, but may not be limited to,
the following:

« Cardiac arrest

« Cardiogenic shock

« Coronary flow obstruction/transvalvular flow disturbance
+ Device thrombosis

« Injury to tricuspid valve

+ Device fracture

+ Device embolization

+ Device migration or malposition

+ Endocarditis

+ Chest pain/discomfort



- Device penetration/perforation into surrounding vasculature

« Device dysfunction (regurgitation and/or stenosis)

« Aortic root distortion

« Embolic event: device fragments

+ Mechanical failure of delivery system, and/or accessories

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 System Compatibility

Table 3
Product Name Model
Edwards Alterra adaptive prestent system!['] 29AP4045
Edwards eSheath+ introducer set!?! 916ESP
or or
Edwards eSheath introducer set!?! 9610ES16

M Includes an Alterra adaptive prestent that is fully loaded in an Alterra delivery system
[21 Sheath provided by Edwards Lifesciences or equivalent
Additional Equipment:

- Balloon tip catheter

« Sizing balloons

« 20 cc syringe or larger

« 50 cc syringe or larger

- Standard cardiac catheterization lab equipment and supplies, and access to standard heart valve operating room equipment and supplies
« Fluoroscopy (bi-plane, fixed, mobile or semi-mobile fluoroscopy systems appropriate for use in percutaneous coronary interventions)

« Exchange length 0.035 in (0.89 mm) stiff guidewire

« Physiological saline

- Sterile table for device preparation

Refer to the Edwards SAPIEN 3 transcatheter pulmonary valve system with Alterra adaptive prestent instructions for use for additional materials
required to prepare the Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve system.

8.2 Device Handling and Preparation

Follow sterile technique during device preparation and implantation.

8.2.1 Prepare the System

Refer to the Edwards sheath instructions for use for device preparation.

1. Remove the delivery catheter with the preloaded prestent from packaging. Visually inspect all components for damage.

2. Ensure there is a small gap between the outer shaft and the tapered tip to facilitate flushing of the inner lumen. If needed retract the outer shaft using the
deployment wheel.

Note: Do not allow the end of the prestent to begin to exit the delivery system.
With the stylet still in place, flush the guidewire lumen with heparinized saline.

4. Using the deployment wheel, re-advance the outer shaft until it is even with the tapered tip.
Note: Do not overdrive the outer shaft onto the tapered tip.

5. Remove the stylet and repeat flushing the guidewire lumen.

8.3 Prestent Delivery

Prestent delivery should be performed under local and/or general anesthesia with hemodynamic monitoring in a catheterization lab/hybrid operating room
with fluoroscopic and echocardiographic imaging capabilities.

Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec.

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.

1. Gain access using standard catheterization techniques.

2. If necessary, predilate the vessel.

3. Introduce the sheath per its instructions for use.

4. Insert and advance the delivery system to the RVOT landing zone.

Note: Advance the delivery system from the shaft. Do not push the delivery system in by using the handle. Do not rotate the deployment wheel
during advancement of the delivery system.

Position the delivery system fluoroscopically visible marker band distal to the intended landing zone.

6. Begin deployment by rotating the deployment wheel to retract the outer shaft.
Note: The delivery system marker band is located slightly proximal to the distal edge of the outer shaft.
Note: Waist markers on the prestent indicate the middle of the prestent.

Note: The prestent can be recaptured into the outer shaft and repositioned if deployed approximately 65%.



CAUTION: Once deployment has begun, do not reposition the device more distally. Advancement of the device with the prestent exposed may
increase the risk for vascular damage.

7. Continue deploying the Alterra pausing at approximately 30%, 50%, and 65% to assess for Alterra adaptive prestent positioning, coaxiality, and
deployment angulation.

8. If needed, recapture and reposition the prestent by rotating the deployment wheel in the reverse direction from deployment until the outer shaft fully
covers the prestent as shown by the delivery system marker band.

Note: The prestent can be recaptured and redeployed one time. If a second recapture of the partially deployed prestent is performed, remove
and replace the device.

Note: Several rotations of the deployment wheel may be necessary before the Alterra adaptive prestent begins to be recaptured.

CAUTION: Do not overdrive the outer shaft onto the tapered tip when recapturing the prestent. This may cause the delivery system to cinch
down on the guidewire preventing independent movement of the delivery system and guidewire.

CAUTION: Recapturing and redeploying a prestent more than one time may impact implant integrity.
CAUTION: Recapturing a prestent that has been deployed more than 65% may cause system damage.

9. After achieving an acceptable position, completely deploy the prestent by continuing to rotate the deployment wheel until the delivery system marker
band is beyond the prestent connector.

10. Confirm release of prestent.

CAUTION: Failure to identify release of the prestent connector tabs from the prestent connector may lead to prestent embolization during
removal of the Alterra delivery system.

8.4 System Removal
1. Slowly retract the system through the prestent. Remove the delivery system.

CAUTION: Ensure that the tapered tip and delivery system do not interfere with the prestent upon removal to prevent movement of the
prestent.

2. Assess Alterra prestent stability by evaluating apices engagement in surrounding tissue, wall apposition, and/or motion of prestent within the anatomy. If
adequate stability is not noted, consider staging valve deployment after allowing sufficient time for prestent endothelialization.

CAUTION: Failure to identify prestent instability may lead to prestent migration/embolization when tracking interventional devices through
the prestent.

9.0 How Supplied

STERILE: The Edwards Alterra adaptive prestent system is supplied pouched and sterilized by e-beam sterilization. The sheath is supplied sterilized with
ethylene oxide gas.

9.1 Storage

The prestent and delivery system must be stored in a cool, dry place.

10.0 MR Safety

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the Edwards Alterra adaptive prestent, alone or with a deployed SAPIEN 3 transcatheter heart valve, is MR
Conditional. A patient can be scanned safely immediately after placement of this implant in an MR system meeting the following conditions:

- Static magnetic fields of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla

« Spatial magnetic gradient field of 3000 Gauss/cm (30 T/m) or less

« Maximum MR system-reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (normal operating mode) scanning per sequence
- Gradient system is in normal operating mode

Under the scan conditions defined above, the Edwards Alterra adaptive prestent, alone or with a deployed SAPIEN 3 transcatheter heart valve, is expected to
produce a maximum temperature rise of 4.0 °C or less after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends as far as 15 mm for gradient echo images when scanned using a 3.0 T MRI system. The
artifact obscures the device lumen in spin and gradient echo images.

The delivery system has not been evaluated for MR compatibility and is considered MR unsafe.

11.0 Qualitative and Quantitative Information related to the Alterra Prestent System
This device contains the following substance(s) defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight:
Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

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

For the Alterra adaptive prestent, the following table shows the qualitative and quantitative information on the materials and substances:

Table 4
Substance CAS Model Mass Range (mg)
Nickel 7440-02-0 430-450
Titanium 7440-32-6 337-359
Polyethylene terephthalate 25038-59-9 146
Polyethylene 9002-88-4 27.5




Substance CAS Model Mass Range (mg)
Tantalum 7440-25-7 9.68 -9.70
Titanium dioxide 13463-67-7 0.319-0.613
Iron 7439-89-6 0-0.396
Cobalt 7440-48-4 0-0.395
Oxygen 7782-44-7 0-0.317
Carbon 7440-44-0 0-0.317
Niobium 3/1/7440 0-0.207
Antimony trioxide 1309-64-4 0.176
Chromium 7440-47-3 0-0.0789
Copper 7440-50-8 0-0.0789
Nitrogen 7727-37-9 0-0.0404
Hydrogen 1333-74-0 0-0.0396
Tungsten 7440-33-7 0-0.00485
Molybdenum 7439-98-7 0-0.00194
Erucamide 112-84-5 0.00149-0.00152
Silicon 7440-21-3 0-0.000485
4-Dodecylbenzenesulfonic acid 121-65-3 0.000160

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 Alterra platform.

Conformity with the Alterra platform of the performance requirements (GSPR) for safety (MDR GSPR1), performance (MDR GSPR1), acceptability of side-effects
(MDR GSPR8), usability (MDR GSPR5), device lifetime (MDR GSPR6), and acceptable benefit-risk profile (MDR GSPR8) has been established for the labelled
indications.

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

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

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 prestent and sheath can be used to locate
the SSCP.

The following tables contain the Basic UDI-Dls:

Table 5
Product Model Basic UDI-DI
Edwards Alterra Adaptive Prestent 29AP4045 0690103D003AAPO00OND
Edwards eSheath+ introducer set 916ESP
or or 0690103D003S3E000NT
Edwards eSheath introducer set 9610ES16

14.0 Expected Lifetime of the Device

The Edwards SAPIEN 3 transcatheter pulmonary valve system with Alterra adaptive prestent has been subjected to rigorous pre-clinical durability testing per
the testing requirements and in clinical studies and post market studies. The valve with prestent has been successfully tested to 5 years of simulated wear.
In addition, clinical data show durability with follow-up to 2 years. The actual lifetime performance is continuing to be studied and varies from patient to

patient.

15.0 Patient Information
Patient education brochures are provided to each site and should be given to the patient to inform them of the risks and benefits of the procedure and

alternatives in adequate time before the procedure to be read and discussed with their physician. A copy of this brochure may also be obtained from Edwards
Lifesciences by calling 1.800.822.9837.

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

they seek care.
16.0 Recovered Prestent and Device Disposal

The explanted prestent should be placed into a suitable container 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.

17.0 Clinical Studies

Refer to the SSCP for clinical benefits.



Navod k pouziti

Implantaci adaptivniho prestentu Edwards Alterra musi provadét pouze Iékafi, ktefi prosli skolenim spolecnosti Edwards Lifesciences. Lékar provadéjici
implantaci musi mit zkusenosti s balénkovou valvuloplastikou.

1.0 Popis prostiedku

Systém adaptivniho prestentu Edwards Alterra

Systém adaptivniho prestentu Edwards Alterra obsahuje adaptivni prestent Alterra, ktery je zcela vlozen do zavadéciho systému Alterra a dodava se spolecné
s nim v jednom baleni.

- Adaptivni prestent Edwards Alterra (obrazek 1)

Adaptivni prestent Edwards Alterra se pouziva jako zékladnovy adaptér pro 29 mm transkatetriza¢ni srdec¢ni chlopen (THV) Edwards SAPIEN 3. Sestava ze
samoexpandibilni, rentgenkontrastni nitinolové sestavy ramu s polyethylentereftaldtovym (PET) textilnim krytim. Prestent byl navrzen se stranou s vtokem
a stranou s vytokem. Proximalni vtokovou ¢ést je mozné identifikovat pfitomnosti dvou trojuhelnikovych jazyckl (konektor prestentu), které jsou pfipojeny
ke katétru zavadéciho systému. Distélni vytokova ¢ast se vyznacuje otevienymi ¢lanky pro tok krve. Textilie PET je pfipojena stehy k vnitini ¢asti povrchu
ramu a tvoii tésnéni na vtokové ¢asti a otvor pro vytok. Stehy se také pouzivaji ve stredu pro podporu stredni ¢asti pii implantaci transkatetriza¢ni srde¢ni
chlopné Edwards SAPIEN 3. Tri (3) skiaskopicky viditelné rentgenkontrastni znacky ve zizeném misté prestentu pomahaji s polohovanim.

1. Vytok
2. Vtok
3. Znacky zuzeni
4. 49 mm
5. 41T mm
6. 39 mm

Obrazek 1: Adaptivni prestent Edwards Alterra

Tabulka 1
Vnéjsi prameér tésnéni vtoku Vnéjsi prameér tésnéni vytoku Vyska
39 mm 41 mm 49 mm

Doporuceni tykajici se velikosti pro implantaci prestentu do zavadéci zény vytokového traktu pravé komory / pulmonalini chlopné (VTPK/PV) jsou uvedena
v tabulce 2:

Tabulka 2: Velikosti prestentu implantovaného do zavadéci zény VTPK

Obvod Pramér odvozeny z obvodu' Pramér velikosti prestentu? x délka Velikost chlopné

849 mMm-119,3 mm 27 mm -38 mm 40 mm x 49 mm 29 mm

1 Rozmezi priiméru béhem systoly
2 Pramér je pramérem praméru ve vtoku a vytoku.

Poznamka: Postup implantace transkatetriza¢ni srde¢ni chlopné Edwards SAPIEN 3 najdete v navodu k pouziti systému transkatetriza¢ni
pulmonalni chlopné Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim prestentem Alterra.

« Zavadéci systém Edwards Alterra (obrazek 2)

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+,
Qualcrimp, SAPIEN a SAPIEN 3 jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences. Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnika.




Zavéadeéci systém zahrnuje rukojet, ktera obsahuje kole¢ko umoznujici rozvinuti, dva primarni dfiky s proplachovacim portem k proplachnuti zavadéciho
systému a dlouhou zizenou Spicku na distalnim konci k usnadnéni priichodu vaskulaturou. Skiaskopicky viditelny prouzek kontrastni znacky ukazuje
umisténi Spicky vnéjsiho dfiku. Prestent se zcela vklada do zavadéciho systému. Soucasti lumen vodiciho dratu je mandrén.
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1. Zazena sSpicka
2. Vnitini diik
3. Konektor prestentu
4. Znacka zavadéciho systému
5. Vnéjsi diik
6. Kolecko pro rozvinuti
7. Port lumina vodiciho dratu / proplachovaci port

Obrazek 2: Zavadéci systém Edwards Alterra

Dopliikové prislusenstvi

+ Pouzdro Edwards

Popis pouzdra Edwards naleznete v pfislusném navodu k pouziti.
2.0 Urcené pouziti

Bioprotéza s prestentem je urcena k pouziti u pacientli vyzadujicich ndhradu pulmonalni srde¢ni chlopné. Zavadéci systémy a prislusenstvi jsou uréeny
k usnadnéni umisténi bioprotézy a prestentu prostfednictvim transfemoralniho pfistupu.

3.0 Indikace

Systém transkatetriza¢ni pulmonalni chlopné Edwards SAPIEN 3 o velikosti 29 mm s adaptivnim prestentem Alterra je urcen k poutziti pii Ié¢bé pacientt
s pulmondlni regurgitaci, ktefi maji nativni nebo chirurgicky nahrazeny vytokovy trakt pravé komory a jsou klinicky indikovani k nahradé pulmondlni chlopné.

4.0 Kontraindikace

Systém transkatetriza¢ni pulmonalni chlopné Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim prestentem Alterra je kontraindikovan u pacient, ktefi:

- netoleruji antikoagula¢ni/protidestickovou lé¢bu nebo maji aktivni bakterialni endokarditidu ¢i jiné aktivni infekce.

5.0 Varovani

Tyto prostfedky jsou navrzeny, urceny a distribuovany STERILNI pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte tyto prostiedky ani je nepouzivejte
opakované. Neexistuji zadné Udaje zarucujici, Ze tyto prostiedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.

Hodnoceni rizika komprese korondrnich cév pred implantaci je nezbytné za Gcelem prevence rizika zdvazného poskozeni pacienta.

U pacientd s precitlivélosti na kobalt, nikl, chrom, molybden, titan, mangan, kiemik a/nebo polymerni materialy se mize objevit alergicka reakce na tyto
materialy.

Se zavadécim systémem se nesmi nespravné zachazet ani se zavadéci systém a prislusenstvi nesmi pouzivat, jestlize sterilni bariéry obalu a jakékoli soucasti
byly otevieny nebo poskozeny, nelze je proplachovat nebo uplynulo datum exspirace.

Postup musi byt proveden pod skiaskopickou kontrolou. Nékteré postupy provadéné pod skiaskopickou kontrolou jsou spojeny s rizikem radia¢niho
poskozeni kiize. Toto poskozeni miize byt bolestivé a dlouhotrvajici a miize zanechat popaleniny.

6.0 Bezpecnostni opatieni

« Spravné stanoveni velikosti prestentu do VTPK je zasadni pro minimalizaci rizik, napf. paravalvularniho leaku, migrace, embolizace chlopné a/nebo ruptury
VTPK.

« Dlouhodobd Zivotnost prestentu nebyla stanovena. Doporucuje se sledovéni |ékafem, aby bylo mozno komplikace souvisejici s prostredkem
diagnostikovat a nalezitym zptsobem lécit.

« Musi se posoudit anatomie Zil pacienta, aby se zamezilo riziku pfistupu, ktery by branil zavedeni a rozvinuti prostredku.

« Pouziti nadmérného mnozstvi kontrastniho média muze zpUsobit selhani ledvin. Pfed zakrokem zméfte hladinu kreatininu pacienta. Pouzivani
kontrastniho média je nutno monitorovat.

« Pacient musi byt heparinizovén, aby se pred aplikaci zavadéciho systému udrzel ACT na hodnoté > 250 sekund a zabranilo se trombdze.

+ Pfijemci prestentu musi byt udrzovani na antikoagula¢ni/protidestickové lé¢bé (kromé pacient(, u kterych je tato lé¢ba kontraindikovéana), jak urcijejich
|ékaf. Tento prostfedek nebyl testovén k poufziti bez protidestickové terapie.

« U vsech pfijemcl prestentu se doporucuje profylakticka lécba endokarditidy, aby se minimalizovalo riziko infekce.
« Pokud je zjistén zlom prestentu s vyznamnou ztratou funkce chlopné, je tieba zvazit provedeni opakovaného zakroku.
« Bezpecnost a Ucinnost nebyla stanovena u pacientl s nasledujicimi charakteristikami/komorbiditami:

« krevni dyskrazie definovana jako: leukopenie, akutni anemie, trombocytopenie nebo anamnéza hemoragické diatézy ¢i koagulopatie;

+ znama precitlivélost nebo kontraindikace na aspirin, heparin, tiklopidin (Ticlid™) ¢i klopidogrel (Plavix™) nebo citlivost na kontrastni médium, kdy nelze
provést adekvatni premedikaci;

« pozitivni téhotensky test z moci nebo séra u pacientek, které mohou otéhotnét.



7.0 Potencialni nezadouci udalosti

Mezi mozna rizika spojena s anestezii, intervencnim zakrokem a zobrazovanim patfi mimo jiné:
o umrti,

mrtvice / tranzitorni ischemicka ataka,

respiracni nedostatecnost nebo respiracni selhani,

kardiovaskularni nebo vaskularni poranéni, napt. perforace nebo poskozeni (disekce) cév, myokardu nebo chlopennich struktur, véetné ruptury VTPK, coz
muze vyzadovat zékrok,

perikardialni efuze / srde¢ni tamponada,

srdecni selhani,

embolicka ptihoda: vzduch, kalcifikovany material, trombus,
infekce, vcetné infekce v misté incize, sepse a endokarditidy,

infarkt myokardu,

nedostatec¢na funkce ledvin nebo selhani ledvin,

poranéni konduk¢niho systému,

arytmie,

hluboka Zilni trombdza,

arteriovendzni (AV) pistél,

systémové nebo periferni poranéni nerv(,

systémova nebo periferni ischemie,

plicni edém,

pneumotorax,

pleurdlni efuze,

dusnost,

atelektaza,

uvolnéni dfive implantovanych prostfedkd (tj. stimulacni elektrody),
ztrata krve vyzadujici transfuzi,

anémie,

radia¢ni poskozeni,
elektrolytickd nerovnovaha,
hypertenze nebo hypotenze,
alergicka reakce na anestezii, kontrastni médium, antitrombotickou terapii, material prostiedku,
hematom nebo ekchymoza,
synkopa,

bolest,

intolerance cviceni nebo slabost,
zanét,

angina pektoris,

horecka.

Mezi moznd rizika, kterd mohou nebo nemusi vyzadovat zakrok, spojena s prestentem, zavadécim systémem a/nebo pfislusenstvim patfi mimo jiné
nasledujici:

srde¢ni pfihoda,

kardiogenni sok,

obstrukce koronarniho toku / naruseni transvalvularniho toku,
trombdza prostredku,

poranéni trojcipé chlopné,

zlomeni prostredku,

embolizace prostiedku,

migrace nebo nespravna poloha prostredku,

endokarditida,

bolest / nepfijemné pocity na hrudi,

penetrace/perforace prostiedku do okolni vaskulatury,
dysfunkce prostfedku (regurgitace a/nebo stenéza),

distorze kofene aorty,

embolicka pfihoda: fragmenty prostiedku,

mechanické selhani zavadéciho systému a/nebo pfislusenstvi.

.

.

.

.

Pro pacienta / uZivatele / tieti stranu v Evropském hospodaiském prostoru: Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v dusledku jeho pouzivani dojde
k zadvazné pfihodé, oznamte to vyrobci a pfislusnému ndrodnimu orgénu, ktery najdete na adrese https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

8.0 Navod k pouziti

8.1 Kompatibilita systému

Tabulka 3

Nazev produktu Model

Systém adaptivniho prestentu Edwards Alterral"! 29AP4045
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Nazev produktu Model

Zavédéci souprava Edwards eSheath+2) 916ESP
nebo nebo
Zavédéci souprava Edwards eSheath(?! 9610ES16

1 Zahrnuje adaptivni prestent Alterra, ktery je plné viozen do zavadéciho systému Alterra
121 pouzdro poskytnuté spole¢nosti Edwards Lifesciences nebo ekvivalentni

Dalsi vybaveni:

balénkovy katétr s hrotem,

meéici balonky,

injekeni strikacka o objemu 20 cm® nebo vétsim,
injekeni strikacka o objemu 50 cm® nebo vétsim,

standardni vybaveni a materialy srde¢ni katetriza¢ni laboratofre a pfistup ke standardnimu vybaveni a materialim operac¢niho salu pro operace srde¢ni
chlopné,

skiaskopie (biplanarni, fixni, mobilni nebo semimobilni skiaskopické systémy vhodné k pouziti pfi perkutannich koronarnich intervencich),

tuhy vodici drat o prdméru 0,89 mm (0,035") s vyménnou délkou,

fyziologicky roztok,

sterilni stal pro pfipravu prostredku.

Dalsi materialy poZzadované k pripravé systému transkatetrizacni pulmondlni chlopné Edwards SAPIEN 3 naleznete v ndvodu k pouziti systému
transkatetrizacni srdec¢ni chlopné Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim prestentem Alterra.

8.2 Manipulace s prostfedkem a jeho pfiprava

Béhem pfipravy prostiedku a jeho implantace dodrzujte sterilni techniku.

8.2.1 Piprava systému

Popis pripravy prostfedku naleznete v ndvodu k pouziti pouzdra Edwards.

1. Vyjméte zavadéci katétr s predem vlozenym prestentem z obalu. Prohlédnéte viechny soucasti, zda nejsou poskozené.

2. Ujistéte se, Ze mezi vnéjsim diikem a zdZenou Spickou je mald mezera, kterd usnadriuje proplachnuti vnitfniho lumina. V pfipadé potieby vytdhnéte
vnéjsi diik pomoci kolecka pro rozvinuti.

Poznamka: Nedovolte, aby se konec prestentu zacal vysouvat ze zavadéciho systému.
Proplachnéte lumen vodiciho dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem. Mandrén ponechte stéle na misté.
Pomoci kolec¢ka pro rozvinuti znovu posunujte vnéjsi diik vpied, dokud nebude zarovnan se zdzenou $pickou.
Poznamka: Vnéjsim diikem nevyvijejte na zizenou spicku pretlak.

5. Vyjméte mandrén a opakujte proplach lumina vodiciho dratu.

8.3 Zavedeni prestentu

Zavedeni prestentu je tfeba provadét v lokélni a/nebo celkové anestezii za sou¢asného monitorovani hemodynamickych parametr( v katetriza¢ni laboratofi /
na hybridnim opera¢nim sale se skiaskopickym a echokardiografickym zobrazovacim vybavenim.

Podavejte heparin za u¢elem udrzeni ACT = 250 sekund.

VYSTRAHA: Pouziti nadmérného mnozstvi kontrastniho média mize zpisobit selhani ledvin. Pred zakrokem zmé#te hladinu kreatininu pacienta.
Pouzivani kontrastniho média je nutno monitorovat.

1. Pfistup ziskejte standardnimi katetriza¢nimi technikami.

2. Podle potieby predilatujte cévu.

3. Zavedte pouzdro podle jeho navodu k pouZziti.

4. Vlozte a posunte zavadéci systém vpied k zavadéci zoné VTPK.

Poznamka: Vysunujte zavadéci systém z dfiku. Netlacte zavadéci systém dovnitf pomoci rukojeti. Béhem posunu zavadéciho systému
neotacejte koleckem pro rozvinuti.

Umistéte skiaskopicky viditelnou znacku zavadéciho systému distalné k ur¢ené zavadéci zoné.

Zacnéte s rozvinutim otacenim kolecka pro rozvinuti, ¢imz vytdhnete vnéjsi dfik.

Poznamka: Znacka zavadéciho systému je umisténa mirné proximalné k distalni hrané vnéjsiho dfiku.

Poznamka: Znacky zUzeni na prestentu oznacuji stied prestentu.

Poznamka: Prestent Ize znovu zachytit do vnéjsiho dfiku a opétovné umistit, pokud byl rozvinut pfiblizné ze 65%.

VYSTRAHA: Po zahdjeni rozvinuti neméfite polohu prostiedku distalnim smérem. Posun prostfedku s odkrytym prestentem miize zvysit riziko
poskozeni cév.

7. Pokracujte s rozvinutim prostiedku Alterra a pfiblizné v 30%, 50% a 65% udélejte prestavku, abyste zhodnotili spravné polohovani, souosost a zahnuti
rozvinuti adaptivniho prestentu Alterra.

8. 'V pfipadé potfeby znovu uchopte prestent a zmérite jeho polohu otocenim kolecka pro rozvinuti v opaéném sméru, nez jste pouzili pro rozvinuti, dokud
vnéjsi dfik pIné nezakryje prestent, jak je oznaceno znackou zavadéciho systému.

Poznamka: Prestent Ize znovu zachytit a opétovné rozvinout jednou. Pokud je provedeno druhé opétovné zachyceni ¢aste¢né rozvinutého
prestentu, prostiedek vyjméte a vyméiite.

Poznamka: Pfed opétovnym zachycenim adaptivniho prestentu Alterra miize byt nezbytné provést nékolik otoéeni kolecka pro rozvinuti.

VYSTRAHA: Pii opétovném zachyceni prestentu nevyvijejte vnéjsim diikem na zaZenou $picku pietlak. To miize zpisobit, Ze se zavadéci systém
pritiskne k vodicimu dratu, coz brani nezavislému pohybu zavadéciho systému a vodiciho dratu.

VYSTRAHA: Vice nez jedno opétovné zachyceni a rozvinuti prestentu mize ovlivnit integritu implantatu.

VYSTRAHA: Opétovné zachyceni prestentu, ktery byl rozvinut z vice nez 65%, miize zpisobit poskozeni systému.
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9. Podosazeni pfijatelné polohy zcela rozvinte prestent daldim otd¢enim kolecka pro rozvinuti, dokud znacka zavéadéciho systému nebude za konektorem
prestentu.

10. Ovéfte uvolnéni prestentu.

VYSTRAHA: Neschopnost rozpoznat uvolnéni jazy¢ki konektoru prestentu z konektoru prestentu muiize vést k embolizaci prestentu béhem
odstrafnovani zavadéciho systému Alterra.

8.4 Vyjmuti systému
1. Pomalu vytahujte systém pres prestent. Vyjméte zavadéci systém.
VYSTRAHA: Ujistéte se, ze si zizena $picka a zavadéci systém s prestentem po vyjmuti neprekazeji, aby nedoslo k pohybu prestentu.

2. Zhodnotte stabilitu prestentu Alterra vyhodnocenim zapusténi vrchold do okolni tkdné, apozice stény a/nebo pohybu prestentu v anatomické strukture.
Neni-li zjisténa adekvatni stabilita, zvazte staging rozvinuti chlopné po ponechani dostate¢ného ¢asu na endotelizaci prestentu.

VYSTRAHA: Neschopnost identifikovat nestabilitu prestentu miize vést k migraci/embolizaci prestentu p¥i sledovani intervenénich prostiedki
prostiednictvim prestentu.

9.0 Zptisob dodani

STERILNI: Systém adaptivniho prestentu Edwards Alterra se dodéavé v sacku a sterilizovany elektronovym svazkem zéfeni. Pouzdro je dodavano sterilizované
plynnym etylenoxidem.

9.1 Skladovani

Prestent a zavadéci systém musi byt uskladnény na chladném a suchém misté.

10.0 Bezpecnost v prostiedi MR

Bezpecné pii zachovani specifickych podminek MR

Neklinické testy prokazaly, Ze adaptivni prestent Edwards Alterra, samotny nebo s rozvinutou transkatetriza¢ni srde¢ni chlopni SAPIEN 3, je bezpecny

pfi zachovani specifickych podminek MR. Pacient miize byt bezpecné skenovéan ihned po umisténi tohoto implantatu v piipadé, ze systém MR splnuje
nasledujici podminky:

- staticka magneticka pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

« prostorovy gradient magnetického pole 3000 gauss/cm (30 T/m) nebo méné,

« maximalni celotélova primérna specifickd mira absorpce (SAR) uvedend systémem MR 2,0 W/kg (pfi béZném provoznim rezimu) skenovani na sekvenci,
- gradientovy systém je v normalnim provoznim rezimu.

Za vyse uvedenych podminek skenovani se ocekava, Ze u adaptivniho prestentu Edwards Alterra, samotného nebo s rozvinutou transkatetriza¢ni srde¢ni
chlopni SAPIEN 3, dojde k maximalnimu nar(stu teploty o 4,0 °C nebo méné po 15 minutéach nepfietrzitého skenovani.

Pfi neklinickém testovani dosahoval pfi skenovani v systému MR o sile pole 3,0 T artefakt obrazu zptsobeny prostiedkem az 15 mm u obrazi metodou
gradientniho echa. Artefakt zakryva na obrazech metodou spinového a gradientniho echa lumen prostiedku.

Zavadéci systém nebyl hodnocen z hlediska kompatibility s MR a nepovazuje se za bezpecny vprostiedi MR.

11.0 Kvalitativni a kvantitativni informace vztahujici se k systému prestentu Alterra
Tento prostiedek obsahuje nasleduijici 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 prostfedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nepfedstavuji
zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivych ucinkd na reprodukci.

Nasledujici tabulka uvadi kvalitativni a kvantitativni informace o materialech a latkach obsazenych v adaptivnim prestentu Alterra:

Tabulka 4
Latka CAS Rozsah hmotnosti modelu (mg)
Nikl 7440-02-0 430-450
Titan 7440-32-6 337-359
Polyetylentereftalat 25038-59-9 146
Polyetylen 9002-88-4 27,5
Tantal 7440-25-7 9,68-9,70
Oxid titanicity 13463-67-7 0,319-0,613
Zelezo 7439-89-6 0-0,396
Kobalt 7440-48-4 0-0,395
Kyslik 7782-44-7 0-0,317
Uhlik 7440-44-0 0-0,317
Niob 3/1/7440 0-0,207
Oxid antimonity 1309-64-4 0,176
Chrom 7440-47-3 0-0,0789
Méd 7440-50-8 0-0,0789
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Latka CAS Rozsah hmotnosti modelu (mg)
Dusik 7727-37-9 0-0,0404

Vodik 1333-74-0 0-0,0396

Wolfram 7440-33-7 0-0,00485

Molybden 7439-98-7 0-0,00194

Erukamid 112-84-5 0,00149-0,00152

Kremik 7440-21-3 0-0,000485

Kyselina 4-dodecylbenzensulfonova 121-65-3 0,000160

12.0 Souhrn tdaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) byl upraven v souladu s vyhodnocenim klinického hodnoceni notifikovanym subjektem, na zakladé
kterého byla udélena certifikace CE. SSCP obsahuje relevantni souhrn stejnych informaci.

Oznameny subjekt vzal na védomi ddvody poméru piinost a rizik pro kratkodobou a dlouhodobou bezpecnost a Uc¢innost platformy Alterra a souhlasil

s nimi.

Pro oznacené indikace byla stanovena shoda platformy Alterra s pozadavky na ucinnost (GSPR) z hlediska bezpe¢nosti (MDR GSPR1), uc¢innosti (MDR GSPR1),
pfijatelnosti vedlejsich ucinkd (MDR GSPR8), pouzitelnosti (MDR GSPR5), Zivotnosti prostfedku (MDR GSPR6) a pfijatelného profilu pfinost a rizik (MDR
GSPR8).

SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek najdete na adrese https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostfedkl (Eudamed) najdete SSCP pro tento zdravotnicky prostiedek na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
13.0 Zakladni jedine¢na identifikace prostfedku - identifikator prostfedku (UDI-DI)

Zakladni identifikdtor UDI-DI je pristupovym klicem k informacim souvisejicim s prostfedkem zanesenym v databazi Eudamed. Zakladni identifikdtor UDI-DI
prestentu a pouzdra lze pouzit k vyhledani SSCP.

Nasledujici tabulky obsahuji zékladni identifikatory UDI-DI:

Tabulka 5
Vyrobek Model Zakladni UDI-DI
Adaptivni prestent Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Zavadéci souprava Edwards eSheath+ 916ESP
nebo nebo 0690103D003S3E000NT
Zavadéci souprava Edwards eSheath 9610ES16

14.0 Ocekavana zivotnost prostiedku

Systém transkatetriza¢ni pulmonalni chlopné Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim prestentem Alterra byl podroben ptisnému predklinickému testovani
Zivotnosti podle pozadavkl na testovani chlopné, v klinickych studiich a ve studiich po uvedeni na trh. Chloper s prestentem byla Uspésné testovana
na 5 let simulovaného pouzivani. Kromé toho klinicka data ukazuji zivotnost s dobou nasledného sledovani az 2 roky. Skutecna Zivotnost se stale studuje

a u jednotlivych pacientt se lisi.

15.0 Informace pro pacienty

Informacni brozury pro pacienty se dodavaji na kazdé pracovisté a musi se predat pacientovi, aby si je procetl a probral s [ékafem pfipadna rizika a ptinosy
zakroku a jiné moznosti Ié¢by s dostatecnym predstihem pied zakrokem. Kopii této brozury Ize také ziskat od spole¢nosti Edwards Lifesciences. Zavolejte na
¢islo 1.800.822.9837.

Implantacni karta pacienta se dodava s kazdym prestentem. Po implantaci vyplite vsechny pozadované informace a predejte implantacni kartu pacientovi.
Sériové cislo najdete na obalu. Tato implantacni karta umoziuje pacientim informovat poskytovatele zdravotni péce o tom, jaky typ implantatu maji, kdykoli
vyhledaji zdravotni péci.

16.0 Vyjmuty prestent a likvidace prostiedku

Explantovany prestent se musi umistit do vhodné nadoby a vratit spole¢nosti. Chlazeni neni za téchto okolnosti nutné. Soupravu na explantaci ziskate na
pozadani od spole¢nosti Edwards Lifesciences.

S pouzitymi prostiedky se mGze zachazet / mohou se likvidovat stejnym zplsobem jako nemocni¢ni odpad a biologicky nebezpecné materialy. S likvidaci
téchto prostredkl nejsou spojena zadna zvlastni rizika.

17.0 Klinické studie
Klinicky pfinos uvadi SSCP.
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Hasznalati utasitas

Az Edwards Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszkoz beiltetését kizardlag olyan orvosok végezhetik, akik részt vettek az Edwards Lifesciences képzésben.
A betiltetést végz6 orvosnak jartasnak kell lennie a ballonos valvuloplasztikai eljarasban.

1.0 Az eszko6z leirasa

Edwards Alterra adaptiv sztentelés el6tti rendszer

Az Edwards Alterra adaptiv sztentelés el6tti rendszer részei az Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszkdz, amely teljes egészében be van toltve az Alterra
behelyezérendszerbe, és egyiittesen, egy csomagolasban kerilnek forgalomba.

- Edwards Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszk6z (1. abra)

Az Edwards Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszk6z dokkold adapterként hasznalatos a 29 mm-es Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillenty(ih6z
(THV). Részei egy polietilén-tereftalat (PET) szovettel burkolt 6ntaguld, sugarfogd nitinolkeret-szerelék. A sztentelés el6tti eszkoz kijelolt bearamlasi oldallal
és kiaramlasi oldallal rendelkezik. A proximalis bedaramlasi oldal a két haromszog alaku fiilrél ismerheté fel (sztentelés el6tti eszkdz csatlakozdja), ami

a behelyezérendszer katéteréhez csatlakozik. A disztalis kiaramlasi oldal a véraramlast lehet6vé tevé nyitott sejtekrél ismerheté fel. A PET szvetanyag
varrattal rogzil a keret belsé fellletéhez, igy szivargasmentesen illeszkedik a bearamlasi oldalon, és nyitva hagyja a kidramlasi oldalt. A kozépesé részen

is kell 6ltéseket alkalmazni a kozépsd szakasz rogzitésére az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillenty(i beiltetésekor. Harom (3), fluoroszkopiasan
megjelenithetd sugarfogd jelolés taldlhatd a sztentelés el6tti eszkoz szlkileténél, ami segiti a pozicionalast.

1. Kidramlasi oldal
2. Bedramlasi oldal
3. Szlkiletjelz6k

4. 49 mm

5. 41T mm

6. 39 mm

1. abra: Edwards Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszk6z

1. tablazat
Bearamlasi oldali tomités kiils6 atméréje Kiaramlasi oldali tomités kiils6 atméroje Magassag
39 mm 41 mm 49 mm

A sztentelés el6tti eszkdz jobb kamrai kidramlasi palydba/pulmonalis billentyt (RVOT/PV) elhelyezési zénajéba valé beliltetésének méretezési javaslatat lasd
a 2. tdblazatban:

2. tablazat: A sztentelés elotti eszk6z méretezése a jobb kamrai kiaramlasi palya elhelyezési zonajaban

Keriilet Keriiletbél szarmaztatott atmérs' A sztent’eles’e!'?tgl eszkoz mérete Billentyliméret
atmérdje“ x Hossz
849 mMm-119,3 mm 27 mm-38 mm 40 mm x 49 mm 29 mm

T Atmérétartomany szisztolé alatt

2 Az 4tmér6 a bedramlasi atmérd és kiaramlasi 4tméré atlaga

Megjegyzés: Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyii beliltetésére vonatkozéan lasd az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres pulmonalis
billentyiirendszer és az Alterra adaptiv sztentelés eldtti eszkoz hasznalati utasitasat.

- Edwards Alterra behelyezérendszer (2. abra)

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+,
Qualcrimp, SAPIEN és SAPIEN 3 az Edwards Lifesciences vallalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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A behelyezérendszer részei egy nyél, amelyen egy behelyezést lehet6vé tevé kerék taldlhato, a behelyezérendszer atoblitésére szolgdld oblitényildst
tartalmazo két elsédleges szar, valamint egy hosszu elkeskenyedd cstics a disztélis végen, ami megkonnyiti az érpalyan vald atvezetést. A fluoroszkopiasan
megjelenithetd sugéarfogd jelzdsav a kiilsé szar csticsat mutatja. A sztentelés el6tti eszkoz teljesen be van toltve a behelyezérendszerbe.

A vezetédrétlumenben egy vezetészonda talalhaté.

A 1] I —

Y X

IR

1. Elkeskenyedé csucs
2. Belsé szér
3. Sztentelés el6tti eszkdz csatlakozdja
4. Behelyezdérendszer jelz6savja
5. Kiilsé szar
6. Behelyezékerék
7. Vezetédrétlumen/dblitényilas

—
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2, abra: Edwards Alterra behelyezérendszer

Tovabbi tartozékok
- Edwards hiively

Olvassa el az eszkdz leirasat az Edwards hiively hasznélati utasitasaban.

2.0 Alkalmazasi teriilet

A bioprotézis és a sztentelés el6tti eszkdz a pulmondlis szivbillentyl cseréjére szoruld betegeknél torténd alkalmazasra szolgal. A behelyezérendszerek és
a tartozékok célja, hogy megkonnyitse a bioprotézis és a sztentelés el6tti eszkdz transzfemoralis hozzaféréssel torténé behelyezését.

3.0 Javallatok

A 29 mm-es Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres pulmonalis billentylrendszer és az Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszkoz javallott felhasznélasa a pulmonalis
regurgitacioval é16 betegek kezelése, akik nativ vagy mtétileg korrigalt jobb kamrai kidaramlasi palyaval rendelkeznek, és akiknél klinikailag indikalt
a pulmondlis billenty cseréje.

4.0 Ellenjavallatok

Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéter pulmondlis billentylrendszer Alterra adaptiv sztentelés el6tti rendszerrel az aldbbi betegeknél ellenjavallt:

« Akik nem tolerdljék a véralvadasgatlé/trombocitaaggregacio-gatlo kezelést, illetve akiknél aktiv bakterialis endokarditisz vagy egyéb aktiv fertézés all fenn.

5.0 Figyelmeztetések

- Ezeket az eszkozoket kizardlag egyszeri hasznélatra tervezték, szanjak, és STERILEN forgalmazzak. Ne sterilizalja ujra és ne hasznalja fel tjra az
eszkozoket. Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszk6zok felujitas utani sterilitasat, pirogénmentességét és miikodoképességét.

«+ Abeliltetés el6tt a koszoruér-kompresszié kockazatanak felmérése alapveté fontossagu a beteg sulyos sériilése kockazatanak megel6zéséhez.

+ Akobaltra, nikkelre, krémra, molibdénre, titdnra, manganra, sziliciumra és/vagy a polimer anyagokra tulérzékeny betegekben ezek az anyagok allergias

reakciokat valthatnak ki.

Kezelje megfelel6en a behelyezérendszert, és ne hasznélja azt és a tartozékokat, ha a steril csomagolé védéboritasok vagy barmelyik komponens fel van

nyitva, megsérilt, nem 6blithetd &t, illetve ha lejart a szavatossaga.

Az eljarast fluoroszkopias ellendrzés mellett javallott végezni. Egyes fluoroszkdpias ellenérzés mellett végzett eljarasokat 6sszefliggésbe hoztak a bor

sugarsérilésének kockazataval. Ezek a sériilések fajdalmasak, torzitdk és hosszan tartok lehetnek.

6.0 Ovintézkedések

« A sztentelés el6tti rendszer jobb kamrai kidramlasi palydhoz torténd helyes méretezése elengedhetetlen az olyan kockazatok, mint a paravalvularis
szivargas, az implantadtumelvandorlas, az embolizacié és/vagy a jobb kamrai kidramlési pélya rupturaja minimalisra csokkentéséhez.

A sztentelés el6tti eszkdz hosszu tavu tartéssagat még nem allapitottdk meg. Orvosi utdnkdvetés javasolt az eszkdzzel kapcsolatos szovédmények
diagnosztizalasa és megfelel6 kezelése érdekében.

« Fel kell mérni a beteg vénas anatémidjat, hogy elkeriilje az olyan hozzaférési kockazatot, amely meggatolja az eszkdz behelyezését és kinyitasat.

A tulzott mennyiségi kontrasztanyag alkalmazasa veseleallast okozhat. Az eljaras el6tt mérje meg a beteg kreatininszintjét. A kontrasztanyag hasznalatat
monitorozni kell.

+ A betegnek a behelyezérendszer bevezetése el6tt heparint kell adni, hogy az ACT érték = 250 masodperc maradjon és megel6zze a trombdzis kialakulasat.

«+ Asztentelés el6tti eszkdz beliltetése utan a betegeket az orvosuk altal meghatérozott médon véralvadasgatlé/trombocitaaggregacié-gatlé terapidban kell
részesiteni, kivéve, ha az ellenjavallt. Ezt az eszkdzt nem vizsgéltdk trombocitaaggregacié-gatlo terdpia alkalmazasa nélkili hasznalatnal.

« Afert6zés kockazatanak minimalizaldsa érdekében a sztentelés el6tti eszkdzt megkapd minden beteg esetén javasolt az endokarditisz-profilaxis.
« A sztentelés el6tti eszkdz torése és jelentds billentylfunkcid-vesztés észlelése esetén meg kell fontolni az ismételt beavatkozast.
« A biztonsdgossagot és hatékonysdgot nem hatdroztdk meg olyan betegeknél, akik az aldbbi jellemz&kkel/tarsbetegségekkel rendelkeznek:

- Hematoldgiai diszkraziak, amelyek meghatérozas szerint: leukopénia, akut anémia, trombocitopénia, illetve vérzékenység vagy koagulopatia
a kortorténetben
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+ Ismert tulérzékenység vagy ellenjavallat acetilszalicilsavval, heparinnal, tiklopidinnel (Ticlid™) vagy klopidogréllel (Plavix ™) szemben, illetve
kontrasztanyag-érzékenység, ami nem kezelheté megfeleléen premedikaciéval

« Pozitiv vizelet vagy szérum terhességi teszt a fogamzoképes nébetegeknél

7.0 Lehetséges nemkivanatos események

Az érzéstelenités, intervencios eljards és képalkotas lehetséges kockazatai tobbek kdzott, de nem kizarélagosan a kovetkezék:
« halal;

sztrék/atmeneti iszkémias torténés;

|égzési elégtelenség;

kardiovaszkularis vagy érrendszeri sériilés, példaul az erek, a szivizom vagy a billentystrukturak perforacidja vagy kdrosodasa (disszekcid), beleértve a jobb
kamrai kidramlasi palya rupturaja, amely beavatkozast igényelhet;

perikardialis folyadékgyiilem/szivtamponad;

szivelégtelenség;

embolids esemény: levegé, meszes anyag, trombus miatt;

fertézés, beleértve a bemetszés helyén jelentkez6 fert6zés, szeptikémia és endokarditisz;
szivinfarktus;

veseelégtelenség vagy veseledllas;

ingeriletvezetd rendszer sériilése;

aritmia;

mélyvénas trombozis;

arteriovenozus (AV) fisztula;

szisztémas és periférias idegsérilés;

szisztémas vagy periférias iszkémia;

tid6éodéma;

légmell;

pleurdlis folyadékgytiilem;

nehézlégzés;

atelektazia;

korabban beliltetett eszkdzok (azaz az ingerlévezeték) elmozdulasa;

transzfuziot igényl6 vérvesztés;

anémia;

sugarsérilés;

elektrolit-egyensuly felborulasa;
hipertdnia vagy hipotonia;

allergias reakcio az érzéstelenitéssel, a kontrasztanyaggal, a trombdzis elleni terapiaval vagy az eszkéz anyagaival szemben;
hematéma vagy ecchymosis;
eszméletvesztés;

fajdalom;

terhelési intolerancia vagy gyengeség;
gyulladas;

- angina;

. laz.

A sztentelés el6tti eszkdzzel, behelyezérendszerrel és/vagy tartozékokkal kapcsolatos lehetséges kockazatok, amelyek esetlegesen beavatkozést
igényelhetnek, tobbek kozott, de nem kizérélagosan a kévetkezék:

szivmegallas;

kardiogén sokk;

véraramlas akadalyozasa a koszoruerekben/transzvalvularis dramlasi zavarok;
eszkbztrombozis;

a trikuszpidalis billenty(i sériilése;
eszkoztorés;
eszkbzembolizacid;

az eszkoz elvandorlasa vagy rossz pozicionalasa;
endokarditisz;

mellkasi fajdalom/diszkomfortérzés;

az eszko6z benyomodasa/atszirédésa a kdrnyezé érpélyaba;
az eszkdz miikodési zavara (regurgitacié és/vagy sztenoézis);
aortagyok-torzulas;

embodlids esemény: eszkdzdarabkék miatt;

+ abehelyezérendszer és/vagy tartozékok mechanikai sériilése.

Az Eurdpai Gazdasagi Térség betegei/felhasznaléi/harmadik felei esetében: ha az eszkoz felhasznalasa alatt vagy a hasznalat kovetkeztében sulyos incidens
kovetkezik be, kérjuk, jelentse azt be a gyartdnak és az orszagos illetékes hatésagnak, amelyet az aldbbi weboldalon talal:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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8.0 Hasznalati utmutato

8.1 A rendszer kompatibilitasa

3.tablazat
Termék neve Tipus
Edwards Alterra adaptiv sztentelés elétti rendszer!"! 29AP4045
Edwards eSheath+ bevezet6készlet!?! 916ESP
vagy vagy
Edwards eSheath bevezetékészlet 9610ES16

[ Tartalmaz egy Alterra adaptiv sztentelés elétti eszkdzt, amely teljesen be van téltve egy Alterra behelyezérendszerbe
121 Az Edwards Lifesciences altal biztositott vagy azzal egyenértékii hiively

Tovabbi felszerelés:

- Ballonos végu katéter

« Méretez6 ballonok

« 20 cm’-es vagy nagyobb fecskendé

« 50 cm’-es vagy nagyobb fecskendd

- Standard szivkatéterezési laboratériumi berendezések és felszerelések, valamint standard szivbillentylG-m(itéti berendezésekhez és felszerelésekhez vald
hozzaférés

Fluoroszképia (perkutan koszoruér-beavatkozasok végzésére alkalmas kétsiku, rogzitett, mobilis vagy félmobilis fluoroszkopias rendszerek)

+ 0,89 mm (0,035") cserehosszisagu merev vezetddrot
« Fiziolégias séoldat
« Steril asztal az eszk6zok el6készitéséhez

Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyiirendszer elokészitéséhez sziikséges tovabbi anyagokra vonatkozéan lasd az Edwards SAPIEN 3
transzkatéteres pulmondlis billentyiirendszer és az Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszk6z haszndlati utasitdsdt.

8.2 Az eszkoz kezelése és elokészitése

Alkalmazzon steril technikat az eszkoz el6készitése és belltetése soran.

8.2.1 Arendszer elokészitése

Olvassa el az eszkoz el6készitésének leirdsat az Edwards hiively haszndlati utasitasdban.

1. Tavolitsa el a csomagolasbol a behelyezékatétert az el6re betdltott sztentelés el6tti eszkdzzel egylitt. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy
a komponensek nem sériltek-e.

2. Gy6z6djon meg a kiilsé szar és az elkeskenyed csucs kozotti kis rés meglétérdl, hogy lehetévé tegye a belsé lumen atoblitését. Sziikség esetén huzza
vissza a kiilsé szarat a behelyezdkerék hasznalatéaval.

Megjegyzés: Ne hagyja, hogy a sztentelés el6tti eszkoz vége elkezdjen kilépni a behelyezérendszerbdl.
3. Avezet8szondat a helyén tartva oblitse at a vezetédrotlument heparinizalt fizioldgias sdoldattal.
A behelyezékerék segitségével tolja ismét el6re a kiilsé szarat, amig egy vonalba kertil az elkeskenyedd csuccsal.
Megjegyzés: Ne tolja tul a kiilsé szarat, ra az elkeskenyed6 csucsra.
5. Tavolitsa el a vezetdszondat, és ismételje meg a vezetédrétlumen atoblitését.

8.3 A sztentelés el6tti eszkoz bejuttatasa

A sztentelés el6tti eszkdz bejuttatasat helyi és/vagy altalanos érzéstelenitésben, hemodinamikai monitorozas mellett, egy fluoroszkdpias és egy
echokardiografias készllékkel felszerelt szivkatéterezé laborban/hibrid mitében kell végezni.
Adagoljon annyi heparint, hogy az aktivalt alvadasi idé (ACT) = 250 mésodperc értéken maradjon.

VIGYAZAT: A tulzott mennyiségii kontrasztanyag alkalmazasa veseleallast okozhat. Az eljaras el6tt ellenérizze a beteg kreatininszintjét.
A kontrasztanyag hasznalatat monitorozni kell.

1. Biztositsa a hozzaférést szabvanyos katéterezési technikakkal.

2. Haszlkséges, végezze el az ér el6tagitasat.

3. Vezesse be a hiivelyt a hasznalati utasitdsanak megfeleléen.

4. Helyezze be és tolja el6re a behelyez6érendszert a jobb kamrai kidaramlasi palya célzéndjaba.

Megjegyzés: Tolja elére a behelyezérendszert a szarbdl. Ne tolja a behelyezérendszert a nyelet hasznalva. Ne forgassa el a behelyezékereket
a behelyezdrendszer eloretolasa kozben.

Pozicionalja a behelyezérendszer fluoroszkdpidsan megjelenitheté jelzésdvjat a megcélzott zonatol disztalisan.

Kezdje meg a behelyezést a behelyezékerék elforgatasaval, hogy visszahuzza a kiilsé szérat.

Megjegyzés: A behelyezérendszer jelzésavja kissé proximalisan helyezkedik el a kiils6 szar disztalis széléhez képest.

Megjegyzés: A sztentelés el6tti eszkozon 1évé sziikiiletjelzok a sztentelés el6tti eszkoz kozepét mutatjak.

Megjegyzés: A sztentelés el6tti eszkoz akkor foghato vissza a kiilso szarba és pozicionalhato ujra, ha a kinyitas mértéke koriilbeliil 65%.

VIGYAZAT: Ha mar megkezdte a behelyezést, ne pozicionalja jra az eszkdzt disztalisabb iranyban. Ha a sztentelés el6tti eszkoz kitolt
allapotaban tolja el6re az eszko6zt, az novelheti az érkarosodas kockazatat.

7. Folytassa az Alterra eszkdz behelyezését, és tartson szlinetet koriilbelll 30%, 50% és 65%-o0s behelyezettségnél, hogy felmérje az Alterra adaptiv

8. Szlikség esetén fogja be és poziciondlja Ujra a sztentelés el6tti eszkdzt; ehhez forgassa el a behelyezékereket ellenkez6 irdnyban, mint a behelyezéskor,
amig a kiils6 szar teljesen el nem fedi a sztentelés el6tti eszkozt, amit a behelyezérendszer jelzésavja mutat.
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Megjegyzés: A sztentelés el6tti eszkoz visszafogasa és ismételt behelyezése egy alkalommal végezhet6 el. Egy masodik befogas vagy részleges
behelyezés esetén tavolitsa el és cserélje ki az eszkozt.

Megjegyzés: Sziikség lehet a behelyezékerék tobbszori elforgatasara, miel6tt megkezdédik az Alterra adaptiv sztentelés elotti eszk6z
visszafogasa.

VIGYAZAT: Ne tolja tul a kiils6 szarat, ra az elkeskenyedé csticsra, amikor visszafogja a sztentelés el6tti eszkozt. Ennek hatasara
a behelyezdrendszer leiilhet a vezetédrétra és megakadalyozhatja a behelyezdrendszer és a vezetodrot egymastol fliggetlen mozgasat.

VIGYAZAT: A sztentelés elétti eszkdz egynél tébb alkalommal térténé djrabefogasa és ujboli behelyezése karosithatja az implantatum épségét.
VIGYAZAT: A 65%-nal jobban kinyitott sztentelés el6tti eszkoz ujrabefogasakor karosodhat a rendszer.

9. Azelfogadhato pozicid elérésekor helyezze be teljesen a sztentelés el6tti eszkozt Ugy, hogy tovabb forgatja a behelyezékereket, amig
a behelyezérendszer jelz6savja a sztentelés el6tti eszkdz csatlakozasan tulra nem ér.

10. Ellendrizze a sztentelés el6tti eszkoz kiszabadulasat.

VIGYAZAT: Ha nem ellenérzi a sztentelés el6tti eszkoz csatlakozoéfiileinek levalasat a sztentelés el6tti eszk6z csatlakozasarél, az a sztentelés
elotti eszk6z embolizaciojahoz vezethet az Alterra behelyezérendszer eltavolitasa alatt.

8.4 A rendszer eltavolitasa
1. Huzza vissza lassan a rendszert a sztentelés el6tti eszkdzon keresztil. Tavolitsa el a behelyezérendszert.

VIGYAZAT: Gondoskodjon arrél, hogy az elkeskenyedd cstics és a behelyezérendszer ne érintkezzen a sztentelés el6tti eszkozzel az eltavolitas
alatt, hogy megel6zze a sztentelés elotti eszk6z elmozdulasat.

2. Mérje fel az Alterra sztentelés el6tti eszkoz stabilitasat az alabbiakkal: az 6sszetevék és a kornyezé szévetek kozotti kapesolodas, illeszkedés a falhoz
és/vagy a sztentelés el6tti rendszer mozgasa az anatémiai képletben. Ha a stabilitdas nem megfelel, fontolja meg a billentylibehelyezés késleltetését,
hogy idét adjon a sztentelés elétti eszkoz endotelizacidjara.

VIGYAZAT: Ha nem hatarozza meg a sztentelés el6tti eszkoz instabilitasat, akkor a sztentelés el6tti rendszer elvandorolhat/embolizalédhat,
amikor keresztiilvezeti a beavatkozashoz hasznalt eszkozoket a sztentelés el6tti eszk6zon.

9.0 Kiszerelés

STERIL: Az Edwards Alterra adaptiv sztentelés el6tti rendszer véd6tasakban, elektronsugaras besugarzassal sterilizalva keriil forgalomba. A hiively etilén-oxid
gazzal sterilizalva kerdl forgalomba.

9.1 Tarolas

A sztentelés el6tti eszkoz és a behelyezérendszer hiivos, széraz helyen tartandoé.

10.0 MR-biztonsagossag

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy az Edwards Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszkdz dnmagaban vagy behelyezett SAPIEN 3 transzkatéteres
szivbillentylvel egyutt feltételekkel MR-kompatibilis. A beteg biztonsdgosan vizsgélhaté kdzvetleniil az implantatum behelyezése utan, a kdvetkez6
jellemzékkel biré MR-rendszerben:

« 1,5 teslds vagy 3,0 teslds statikus magneses mez6;

+ amagneses mez6é maximalis térbeli gradiense legfeljebb 3000 gauss/cm (30 T/m);

+ az MR-rendszer altal jelentett, teljes testre 4tlagolt fajlagos abszorpciés rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg (normal izemmddban) szekvencianként;
- agradiens rendszer normal izemmodban van.

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett az Edwards Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszk6z 6nmagdaban vagy behelyezett SAPIEN 3 transzkatéteres
szivbillentylvel egyutt varhatéan legfeljebb 4,0 °C hémérséklet-emelkedést okoz 15 percnyi folyamatos vizsgalatot kdvetéen.

Nem klinikai vizsgalatok alapjan a képi m(itermék mintegy 15 mm-re terjed ki gradiens echo képek esetében, 3,0 T-s MR-rendszerben végzett vizsgdlat sordn.
A mitermék elfedi az eszkdz lumenét spin és gradiens echo képek esetében.

A behelyezérendszert nem értékelték MR-kompatibilitas szempontjabdl, és MR-kérnyezetben nem biztonsagos eszkdznek kell tekinteni.

11.0 Az Alterra sztentelés elotti rendszerrel kapcsolatos minéségi és mennyiségi informaciok
Ez az eszkoz a kovetkez6, CMR 1B besorolasu anyagokat tartalmazza 0,1% feletti koncentracidban (témegszazalék):
kobalt; CAS-sz.: 7440-48-4; EC-sz.: 231-158-0

A jelenleg ismert tudoményos bizonyitékok alapjan a kobaltotvozetbdl vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentesacél-6tvozetbdl késziilt orvostechnikai
eszkzok nem jarnak a rak vagy a reprodukcios kdrosodas fokozott kockéazataval.

Az alabbi tablazat az Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszk6z anyagaira vonatkozd mindségi és mennyiségi informaciokat tartalmazza:

4. tablazat

Anyag CAS Tipus tomegtartomanya (mg)
Nikkel 7440-02-0 430-450

Titdn 7440-32-6 337-359
Polietilén-tereftalat 25038-59-9 146

Polietilén 9002-88-4 27,5

Tantal 7440-25-7 9,68-9,70
Titan-dioxid 13463-67-7 0,319-0,613
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Anyag CAS Tipus tomegtartomanya (mg)
Vas 7439-89-6 0-0,396
Kobalt 7440-48-4 0-0,395
Oxigén 7782-44-7 0-0,317
Szén 7440-44-0 0-0,317
Niobium 3/1/7440 0-0,207
Antimon-trioxid 1309-64-4 0,176

Krém 7440-47-3 0-0,0789

Réz 7440-50-8 0-0,0789
Nitrogén 7727-37-9 0-0,0404
Hidrogén 1333-74-0 0-0,0396
Volfram 7440-33-7 0-0,00485
Molibdén 7439-98-7 0-0,00194
Erukamid 112-84-5 0,00149-0,00152
Szilicium 7440-21-3 0-0,000485
4-dodecil-benzolszulfonsav 121-65-3 0,000160

12.0 A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo 6sszefoglalé (SSCP)
Az SSCP dokumentum azon bejelentett szervezet klinikai értékelési felmérésének megfeleléen modosult, amely kiadta a CE-mindsitést. Az SSCP ugyanezen
informacidk vonatkozé 6sszefoglalojat tartalmazza.

A bejelentett szervezet tudomasul vette és egyetértett az Alterra platform rovid és hosszu tavu biztonsagossdganak és hatékonysaganak elény-kockazati
indoklasaval.

Bizonyitottak az engedélyezett javallatokra az Alterra platform teljesitménykovetelményeinek (GSPR) megfelel6ségét, a biztonsagossagot (MDR GSPR1),
teljesitményt (MDR GSPR1), mellékhatas-elfogadhatésagot (MDR GSPR8), hasznalhatdsagot (MDR GSPR5), eszkozélettartamot (MDR GSPR6) és elfogadhatd
elény-kockazat profilt (MDR GSPR8) illeten.

Az orvostechnikai eszk6z SSCP dokumentumat lasd https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Az Eudamed (Orvostechnikai eszk6z6k eurdpai adatbazisa) elinduldsa utan az orvostechnikai eszkdz SSCP dokumentumat megtalalhatja az alabbi
weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
13.0 Alapvet6 egyedi eszk6zazonositas - eszk6zazonosité (UDI-DI)

Az alapvet6 UDI-DI egy hozzéférési kulcs az Eudamed rendszerbe beirt, eszkdzzel kapcsolatos informaciokhoz. A sztentelés el6tti eszkdz és hiively alapvetd
UDI-DI azonositdja hasznalhat6 A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo 6sszefoglald (SSCP) dokumentum megkeresésére.

A kovetkez6 tablazatok tartalmazzak az alapveté UDI-DI informécidkat:

5.tablazat
Termék Tipus Alapveté UDI-DI
Edwards Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszkoz 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Edwards eSheath+ bevezet6készlet 916ESP
vagy vagy 0690103D003S3EO00ONT
Edwards eSheath bevezetokészlet 9610ES16

14.0 Az eszkoz varhato élettartama

Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres pulmonalis billenty(rendszerek és Alterra adaptiv sztentelés el6tti eszkdzok szigoru preklinikai tartéssagi teszten esnek
at a tesztelési el6irasok betartasaval, valamint klinikai vizsgalatokban és forgalomba hozatal utani vizsgalatokban. A billenty( és a sztentelés el6tti eszkoz
sikeresen teljesitették az 5 éves id6tartamu szimuldlt viselés tesztjét. Ezen tulmenden a klinikai adatok a 2 évig tarté utankdvetés alatt is tartéssagot mutattak.
Az eszkdz tényleges élettartamat még vizsgaljak, és betegenként valtozik.

15.0 Betegtajékoztatas

Betegoktaté brosurak elérheték minden helyszinen, amelyeket 4t kell adni a betegeknek, hogy elolvashassak és az eljaras el6tt kell6 id6ben
tdjékozoédhassanak az eljaras kockazatairdl, elényeirdl és alternativairdl, tovdbba megbeszélhessék az orvosukkal. A brosura egy példanya az Edwards
Lifesciences vallalattol is igényelhetd az 1.800.822.9837 telefonszamon.

Minden sztentelés el6tti eszk6zhoz tartozik egy betegeknek sz616 implantacios kartya. A betiltetés utan adja meg az 6sszes kért adatot, majd adja at az
implantécios kértyat a betegnek. A sorozatszam a csomagolason talalhato. Orvosi kezelés alkalmaval a beteg ezzel az implantécios kartyaval szolgaltat
adatokat az implantatumrdl az egészségligyi személyzetnek.

16.0 Az eltavolitott sztentelés el6tti eszkoz és az eszkdzok artalmatlanitasa

Az explantalt sztentelés el6tti eszkozt egy alkalmas tartéedénybe kell helyezni, és vissza kell juttatni a véllalathoz. llyen koriilmények kozott hiités nem
sziikséges. Explantacios készletért forduljon az Edwards Lifesciences vallalathoz.

A haszndlt eszkzoket ugyanugy lehet kezelni és artalmatlanitani, mint az egyéb kérhazi és bioldgiailag veszélyes hulladékot. Ezen eszk6zok
artalmatlanitasaval kapcsolatosan semmilyen killonleges kockazat nem all fenn.
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17.0 Klinikai vizsgalatok

A klinikai elényokért tekintse meg az SSCP-t.
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Symbol Legend ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat

English Cesky Magyar
R E F Reorder Number | Objednaci ¢islo Ujrarerl\dele5|
szam
# Model Number Cislo modelu Tipusszam

Usable length

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

&

Do not re-use

Nepouzivejte

Ne hasznalja fel

opakované Ujra

L 0 T Lot Number Cislo 3arze Tételszam

A Caution Vystraha Vigyazat!
Consult . Olvassa el a

. - Postupujte podle o

instructions for B - hasznalati

navodu k pouziti P
use utasitast.
P j |

Consult <?stupu1te povd' ‘,3 Olvassa el a

. - navodu k pouziti, oyt

[T eifuedwards.com | iNStructions for ktery naleznete hasznélati
18885704016 use on the | utasitast a

. na webovych
website <1 weboldalon
strankéch.
Do not use if Nepouzivejte, | Ne hasznélja, haa
package is pokud je obal csomagolas
damaged and poskozeny, sérlilt, hanem

consult a postupujte olvassael a

instructions for podle navodu hasznalati

use k pouziti utasitast

Exterior diameter

Vnéjsi prdmér

Kils6 atmérd

O @

Inner diameter

Vnitini pramér

Belsé atméré

/,
o
\

).

Store in a cool,

Uskladnéte na
chladném

Hdvos, szdraz

dry place a suchém misté. helyen tartandé
‘« " !

J 4 N v
Keep dry Chl\'/amtkir;;red Tartsa szdrazon

Y fte pi
=0 | Keep away from Chrant? QrEd Napfénytdl tavol

/\/l\ sunlight slunecnim tartandé
a 9 svétlem
Unique Device Jedinecné cislo Egyedi

c
=

Identifier zafizeni eszkdzazonositd

Temperature limit|  Teplotni limit Homelrseklletl

korlatozas
STERILE Sterile Sterilni Steril

STERILE Sterilized us.lng Sterlllzoyano Etllen‘-f)xllddal
ethylene oxide etylenoxidem sterilizalva

STERILE Stgrlhzgd using qullacng Besugér%assal
irradiation sterilizovéano sterilizalva

Do not resterilize

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

| |®

eSheath
compatibility

Kompatibilita
produktu
eSheath

eSheath
-kompatibilitas
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barrier system

gétrendszer

English Cesky Magyar

eSheath™ eSheath KOTCE’;:ESE eSheath
compatibility F:-:-Sheath -kompatibilitas
O Single sterile je dsr):cs)tjel::hé Egyszeres steril

sterilni bariéry

Single sterile Systém jedné Egyszeres steril
barrier system sterilni bariéry | gatrendszer belsé
with protective s ochrannym védécsomago-
packaging inside | obalem uvnitf lassal
QTY Quantity Mnozstvi Mennyiség
Datum Szavatossdgi
E Use-by date pouzitelnosti datum
S N Serial Number Sériové cislo Sorozatszam
M Manufacturer Vyrobce Gyartoé
Date of . i
M manufacture Datum vyroby Gyértas ideje
Authorized Autorizovany Hivatalos
representative in zastupce képvisel6 az
E the European v Evropském Eurépai
Community/ spolecenstvi / Kozosségben/

European Union

Evropské unii

Eurépai Unidban

GW(

Guidewire
compatibility

Kompatibilita
vodiciho dratu

Vezetddrot-
kompatibilitas

NP

Nominal Pressure

Nominalni tlak

Névleges nyomas

RBP

Rated burst

Jmenovity

Névleges

pressure destrukeni tlak | szakaddsi nyomas
T Recommended I?oporucgrja Ajanlott
x : ) délka vodiciho .1
guidewire length . vezetédréthossz
drétu
Minimum sheath Minimalni Minimalis

e

size velikost pouzdra hivelyméret
Catheter shaft Velikost diiku Katéterszar
size katétru mérete
Importer Dovozce Importér

<>

Balloon diameter

Pramér balonku

Ballonatméré

O Balloon working Pracovni délka Ballon
—1 length balonku munkahossza
s Pro pouziti s tran- 20 mm-es
For use with size L
skatetriza¢ni Edwards
20 mm Edwards L. . .
srdecni chlopni transzkatéteres
transcatheter ) ) oo p
Edwards velikosti | szivbillenty(vel
heart valve

20 mm

valé hasznalatra

23 mm

For use with size
23 mm Edwards
transcatheter
heart valve

Pro pouziti s tran-
skatetrizacni
srdecni chlopni
Edwards
o velikosti 23 mm

23 mm-es
Edwards
transzkatéteres
szivbillentydvel
valé hasznélatra




Symbol Legend ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat

English Cesky Magyar
I Pro pouziti s tran- 26 mm-es
For use with size A
skatetrizacni Edwards
26 mm Edwards L. . .
srdecni chlopni transzkatéteres
transcatheter A .
Edwards szivbillentyivel
heart valve

o velikosti 26 mm

valé hasznalatra

29 mm

For use with size
29 mm Edwards
transcatheter
heart valve

Pro pouziti s tran-
skatetrizacni
srdecni chlopni
Edwards
o velikosti 29 mm

29 mm-es
Edwards
transzkatéteres
szivbillentyuvel
valé hasznalatra

[Implant only]
The implant

[Pouze implantat]
Implantovany

[Csak
implantatum] Az
implantatumeszkoz|

device has been prostfedek je .
determined to be bezpecny pfi besorolasa
< PECnY PIL 1 feltételekkel MR-
MR Conditional zachovani i
e 1 kompatibilis, ha
when used under specifickych s
s . a hasznalati
the conditions podminek MR s
) R . utasitasban
listed in the uvedenych
. . B felsorolt
instructions for v navodu )
use K pousiti feltételekkel
’ p ’ hasznaljak.
Contents Obsah Tartalom
Non-pyrogenic Nepyrogenni Nem pirogén

MD

Medical device

Zdravotnicky
prostfedek

Orvostechnikai
eszkoz

English Cesky Magyar
Contains Obsahuje
biological biologicky Allati eredetti
material of animal o ma&erl’al anyagot
oriain zivocisného tartalmaz
9 plvodu.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Time & S Id6- és
Citlivé na cas o .
Temperature hémérséklet-
" a teplotu _
Sensitive érzékeny
i . Veszél
Contains Obsahuje eszélyes
hazardous nebezoecné latk anyagokat
substances P Y tartalmaz
SZ Size Velikost Méret

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.
® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbolum.
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