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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
121 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%.


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

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.



Instrukcja uzycia

Zabieg implantacji przygotowawczego stentu mocujgcego Edwards Alterra powinni wykonywac wytacznie lekarze przeszkoleni przez firme
Edwards Lifesciences. Lekarz wykonujacy implantacje powinien mie¢ doswiadczenie w zakresie walwuloplastyki balonowej.

1.0 Opis wyrobu

System przygotowawczego stentu mocujacego Edwards Alterra

System przygotowawczego stentu mocujacego Edwards Alterra sktada sie z przygotowawczego stentu mocujgcego Alterra catkowicie zatadowanego
w systemie wprowadzajacym Alterra i jest dostarczany w jednym opakowaniu.

« Przygotowawczy stent mocujacy Edwards Alterra (rysunek 1)

Przygotowawczy stent mocujacy Edwards Alterra stuzy jako adapter dokujacy dla zastawki serca do implantacji przezcewnikowej (transcatheter heart valve,
THV) Edwards SAPIEN 3 w rozmiarze 29 mm. Skfada sie on z samorozprezalnego, radiocieniujacego, nitinolowego szkieletu no$nego z pokryciem wykonanym
z tkaniny z poli(tereftalanu) etylenu (polyethylene terephthalate, PET). Stent mocujacy ma wyznaczone strony naptywowa i odptywu. Proksymalng

czes¢ naptywowa mozna rozpoznad na podstawie dwoch trojkatnych zaczepdw (ztacze stentu mocujacego), ktére s mocowane do cewnika systemu
wprowadzajgcego. Dystalng czes¢ odptywowa wyrdzniajg otwarte komorki, ktore zapewniajg przeptyw krwi. Tkanina PET jest tak przymocowana szwami do
wewnetrznej powierzchni szkieletu, aby tworzyta uszczelnienie w czesci naptywowej i otwarte ujscie dla odptywu. Szwy zastosowano réwniez w odcinku
centralnym, w celu podtrzymania czesci Srodkowej podczas wszczepiania zastawki serca do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3. Widoczne pod
kontrola fluoroskopii trzy (3) radiocieniujgce znaczniki umieszczone na przewezeniu stentu utatwiajg pozycjonowanie.

1. Strona odptywu
2. Strona naptywowa
3. Znaczniki przewezenia
4. 49 mm
5. 41 mm
6. 39 mm

Rysunek 1: Przygotowawczy stent mocujacy Edwards Alterra

Tabela 1
Uszczelnienie strony naplywowej — srednica | Uszczelnienie odptywu — srednica zewnetrzna Wysokos¢
zewnetrzna
39 mm 41 mm 49 mm

Zalecany dobdr rozmiaréw w przypadku wszczepiania stentu mocujacego w strefie docelowej w drodze odptywu prawej komory / zastawce ptucnej
(RVOT/PV) podano w tabeli 2:

Tabela 2: Dob6r rozmiaréw stentu mocujacego do strefy docelowej RVOT

Obwad Srednica okreslona r:a podstawie Srednica stentu mocujacego? x dtugosé Rozmiar zastawki
obwodu
849 mm-119,3 mm 27 mm -38 mm 40 mm X 49 mm 29 mm

1 Zakres $rednicy w czasie skurczu.

2 Srednica stanowi usredniong wielko$¢ érednicy strony naptywowej i odptywu.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie stylizowanej litery E, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN oraz SAPIEN 3 sa znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wiasnoscia
odpowiednich wiascicieli.



Uwaga: Informacje dotyczace wszczepiania zastawki serca do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 podano w instrukcji uzycia systemu
zastawki ptucnej do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 z przygotowawczym stentem mocujacym Alterra.

+ System wprowadzajacy Edwards Alterra (rysunek 2)

System wprowadzajacy wyposazony jest w uchwyt z pokrettem umozliwiajgcym rozprezenie, dwa podstawowe trzony z portem do przeptukiwania
systemu wprowadzajacego oraz dtuga koricoéwke stozkowa na koncu dystalnym utatwiajacg wprowadzanie przez uktad naczyniowy. Widoczny pod
kontrola fluoroskopii radiocieniujacy znacznik wskazuje potozenie koricoéwki trzonu zewnetrznego. Stent mocujacy jest catkowicie zaladowany w systemie
wprowadzajacym. W kanale prowadnika znajduje sie mandryn.
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1. Koncoéwka stozkowa
2. Trzon wewnetrzny
3. Ziacze stentu mocujacego
4. Znacznik systemu wprowadzajacego
5. Trzon zewnetrzny
6. Pokretto do rozprezania
7. Kanat prowadnika / port do przeptukiwania

Rysunek 2: System wprowadzajacy Edwards Alterra

Akcesoria dodatkowe
« Koszulka Edwards

Opis wyrobu zawiera instrukcja uzycia koszulki Edwards.

2.0 Przeznaczenie

Bioproteza ze stentem mocujacym jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw wymagajacych wymiany zastawki ptucnej. Systemy wprowadzajace
i akcesoria stuzg do ufatwiania umieszczania bioprotezy i stentu mocujacego z dostepu przez tetnice udowa.

3.0 Wskazania

System zastawki ptucnej do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 w rozmiarze 29 mm z przygotowawczym stentem mocujacym Alterra jest
wskazany do stosowania w leczeniu pacjentéw z niedomykalnoscia zastawki ptucnej i z naturalna lub naprawiong chirurgicznie drogg odptywu prawej
komory, u ktérych istniejg wskazania kliniczne do wymiany zastawki ptucne;j.

4.0 Przeciwwskazania

System przezcewnikowej zastawki ptucnej Edwards SAPIEN 3 z przygotowawczym stentem mocujacym Alterra jest przeciwwskazany u pacjentow:

- nietolerujacych terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej lub z czynnym bakteryjnym zapaleniem wsierdzia badz innym czynnym zakazeniem.

5.0 Ostrzezenia

« Wyroby zostaty zaprojektowane, sg przeznaczone i rozprowadzane w stanie JALOWYM wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ani nie
uzywac ponownie. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobdw po przygotowaniu do ponownego
uzycia.

« Ocena ryzyka wystapienia ucisku na naczynia wiericowe przed implantacja ma istotne znaczenie dla unikniecia ryzyka powaznych obrazen ciata pacjenta.

+ Pacjenci z nadwrazliwoscig na dziatanie kobaltu, niklu, chromu, molibdenu, tytanu, manganu, krzemu i/lub materiatéw polimerowych moga reagowac
alergicznie na te materiaty.

« Z systemem wprowadzajacym nalezy obchodzi¢ sie wtasciwie i nie mozna go uzywac¢ (ani dotgczonych do niego akcesoriéw), jesli doszto do otwarcia lub
uszkodzenia jatowych barier albo elementéw opakowania, jesli systemu nie mozna przeptukac lub jesli uptynat jego termin przydatnosci do uzycia.

« Zabieg powinien by¢ przeprowadzany pod kontrola fluoroskopii. Niektére zabiegi kontrolowane fluoroskopowo wiazg sie z ryzykiem uszkodzenia skory
przez promieniowanie. Takie uszkodzenia moga by¢ bolesne, oszpecajace i dtugotrwate.

6.0 Srodki ostroznosci

+ Aby zminimalizowac¢ ryzyko wystapienia przecieku okotozastawkowego, przemieszczenia, zatorowosci i/lub rozerwania drogi odptywu prawej komory
(RVOT), konieczne jest prawidtowe dobranie do tej drogi odptywu rozmiaru stentu mocujacego.

« Nie ustalono jeszcze diugoterminowej trwatosci stentu mocujacego. Zaleca sie obserwacje lekarska w celu rozpoznania ewentualnych powiktan
zwigzanych z wyrobem oraz wdrozenia odpowiedniego postepowania leczniczego w razie ich wykrycia.

+ Nalezy zbada¢ anatomie zyt pacjenta, aby uniknac ryzyka dostepu uniemozliwiajgcego wprowadzenie i umieszczenie wyrobu.

« Podanie nadmiernej ilosci srodka kontrastowego moze doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Przed zabiegiem nalezy zmierzy¢ pacjentowi stezenie
kreatyniny. Nalezy monitorowac zuzycie $rodka kontrastowego.

+ Przed wprowadzeniem systemu wprowadzajgcego nalezy podawac pacjentowi heparyne w celu utrzymania ACT na poziomie > 250 s, aby zapobiec
zakrzepicy.

U pacjentow, ktérym wszczepiono stent mocujacy, nalezy stosowac terapie przeciwzakrzepowa/przeciwptytkowa, z wyjatkiem przypadkéw, gdy zgodnie
z ustaleniami lekarza prowadzacego istniejg do niej przeciwwskazania. Nie sprawdzano, czy wyréb ten moze by¢ stosowany bez terapii przeciwptytkowej.



« Zaleca sie, aby u wszystkich osob, ktérym ma by¢ wszczepiony stent mocujacy, zastosowac profilaktyczne leczenie zapalenia wsierdzia w celu
zminimalizowania ryzyka zakazenia.

« W razie wykrycia ztamania stentu mocujacego z istotng utratg sprawnosci zastawki nalezy rozwazy¢ ponowna interwencje.
+ Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u pacjentéw z nastepujacymi cechami/chorobami wspétistniejgcymi:

- dyskrazja krwi definiowana jako leukopenia, ostra niedokrwistos¢ lub trombocytopenia, a takze jako skaza krwotoczna badz koagulopatia w wywiadzie;

« rozpoznana nadwrazliwos¢ na aspiryne, heparyne, tiklopidyne (Ticlid™) lub klopidogrel (Plavix") badz przeciwwskazanie do ich stosowania, a takze
wrazliwos¢ na srodek kontrastowy, ktérej nie mozna odpowiednio zapobiec, stosujac srodki farmakologicznie przed rozpoczeciem zabiegu;

- dodatni wynik testu cigzowego z uzyciem probki moczu lub surowicy u pacjentek zdolnych do posiadania potomstwa.

7.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych zagrozen zwigzanych ze znieczuleniem, zabiegiem interwencyjnym oraz badaniami obrazowymi naleza miedzy innymi:
. zgon;

udar mdzgu / przemijajacy napad niedokrwienny;

zaburzenia czynnosci ukladu oddechowego lub niewydolno$¢ uktadu oddechowego;

uszkodzenia ukfadu sercowo-naczyniowego lub urazy naczyniowe, takie jak perforacja lub uszkodzenie (rozwarstwienie) naczyn, miesnia sercowego lub
struktur zastawkowych, w tym rozerwanie drogi odptywu prawej komory (RVOT), ktére moze wymagac interwencji;

wysiek osierdziowy / tamponada serca;

niewydolnosc serca;

incydent zatorowy: powietrze, materiat ze zmian zwapnieniowych, zakrzep;
zakazenie, w tym zakazenie w miejscu naciecia, posocznica i zapalenie wsierdzia;
zawat miesnia sercowego;

zaburzenie czynnosci nerek lub niewydolnos$¢ nerek;

uszkodzenie uktadu przewodzacego;

arytmia;

zakrzepica zyt gtebokich:

przetoka tetniczo-zylna;

uszkodzenie nerwéw osrodkowych lub obwodowych;

niedokrwienie uktadowe lub obwodowe;

obrzek ptuc;

odma optucnowa;

wysiek optucnowy;

dusznos¢;

niedodma;

przemieszczenie wyrobow implantowanych wczesniej (np. elektrody stymulujacej);
utrata krwi wymagajaca transfuzji;

niedokrwistos¢;

.

.

.

.

.

.

uszkodzenia spowodowane promieniowaniem;
zaburzenia réwnowagi elektrolitowej;
nadcisnienie lub niedocisnienie tetnicze;

reakgcja alergiczna na znieczulenie, Srodek kontrastowy, terapie przeciwzakrzepowa lub materiaty, z ktérych wykonano wyréb;
krwiak lub wybroczyny;

omdlenie;

« bol;

brak tolerancji wysitku fizycznego lub ostabienie;
stan zapalny;

dusznica bolesna;

goraczka.

.

.

Do potencjalnych zagrozen zwigzanych ze stentem mocujacym, systemem wprowadzajacym i/lub akcesoriami, ktére moga wymagac interwencji, ale nie
muszg, naleza miedzy innymi:

zatrzymanie akgji serca;

wstrzas kardiogenny;

zator wieficowy / zaburzenia przeptywu przezzastawkowego;
zakrzepica w obrebie wyrobu;

uraz zastawki tréjdzielnej;

zkamanie wyrobu;

zatorowo$¢ spowodowana wyrobem;

przemieszczenie lub nieprawidtowe utozenie wyrobu;

zapalenie wsierdzia;

bdl / uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej;

penetracja/przebicie sie wyrobu do otaczajacych naczyn krwionosnych;
zaburzenia funkgji wyrobu (niedomykalnos¢ i/lub stenoza);
znieksztatcenie korzenia aorty;

incydent zatorowy: fragmenty wyrobu;

uszkodzenie mechaniczne systemu wprowadzajgcego i/lub akcesoriow.

Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotéw trzecich z Europejskiego Obszaru Gospodarczego: w przypadku wystapienia powaznego zdarzenia
podczas korzystania z niniejszego wyrobu albo wskutek jego stosowania zdarzenie to nalezy zgtosic¢ producentowi i wtasciwemu organowi krajowemu
zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie internetowej https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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8.0 Wskazowki dotyczace uzycia

8.1 Zgodnos¢ systemu

Tabela 3
Nazwa produktu Model
System przygotowawczego stentu mocujacego Edwards Alterral"! 29AP4045
Zestaw introduktora Edwards eSheath+! 916ESP
lub lub
Zestaw introduktora Edwards eSheath[? 9610ES16

(' Obejmuje przygotowawczy stent mocujacy Alterra catkowicie zatadowany w systemie wprowadzajacym Alterra.
(2 Koszulka dostarczana przez firme Edwards Lifesciences lub jej odpowiednik.

Sprzet dodatkowy:

« Cewnik z koricéwka balonowa

Balony do doboru rozmiaru

Strzykawka o pojemnosci co najmniej 20 cm?®
Strzykawka o pojemnosci co najmniej 50 cm?

Standardowe wyposazenie i materiaty pracowni cewnikowania serca oraz dostep do standardowego wyposazenia i materiatéw sali operacyjnej, gdzie
prowadzone s3 zabiegi w obrebie zastawek serca

Systemy do fluoroskopii (dwuptaszczyznowe, stacjonarne, przenosne lub pétprzenosne systemy do fluoroskopii przeznaczone do uzycia podczas
przezskérnych interwencji wiencowych)

Sztywny prowadnik o rozmiarze 0,89 mm (0,035"), o dtugosci umozliwiajgcej wymiane
Roztwor soli fizjologicznej
Jatowy stét do przygotowania wyrobu

Informacje dotyczace dodatkowych materiatéw wymaganych do przygotowania systemu zastawki ptucnej do implantacji przezcewnikowej Edwards
SAPIEN 3 podano w instrukcji uzycia systemu zastawki serca do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 z przygotowawczym stentem
mocujacym Alterra.

8.2 Sposob obchodzenia sie z wyrobem i jego przygotowanie

Podczas przygotowywania i implantacji wyrobu nalezy stosowac¢ techniki jatowe.

8.2.1 Przygotowanie systemu

Informacje dotyczace przygotowania wyrobu zawiera instrukcja uzycia koszulki Edwards.

1. Wyjac¢ cewnik wprowadzajacy z zaladowanym fabrycznie stentem mocujacym z opakowania. Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie elementy pod katem
uszkodzen.

2. Upewnic sig, ze miedzy trzonem zewnetrznym a koricéwka stozkowa jest niewielka szczelina utatwiajaca przeptukanie kanatu wewnetrznego. W razie
potrzeby wycofac trzon zewnetrzny przy uzyciu pokretta do rozprezania.

Uwaga: Nie wolno pozwoli¢, aby koniec stentu mocujacego zaczat wychodzic z systemu wprowadzajacego.
3. Przy mandrynie wciaz pozostajacym na swoim miejscu przeptukac kanat prowadnika heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
4.  Przy uzyciu pokretta do rozprezania ponownie wysunac trzon zewnetrzny, az zréwna sie z koricdwka stozkowa.

Uwaga: Nie nalezy wysuwac trzonu zewnetrznego zbyt daleko poza koncéwke stozkowa.
5. Wyja¢ mandryn i powtorzy¢ przeptukiwanie kanatu prowadnika.

8.3 Wprowadzanie stentu mocujacego

Zabieg wprowadzenia stentu mocujacego nalezy wykonac w znieczuleniu miejscowym i/lub ogélnym z monitorowaniem funkcji hemodynamicznych
w pracowni do cewnikowania serca lub na hybrydowej sali operacyjnej z mozliwoscig prowadzenia kontroli fluoroskopowej i echokardiograficzne;j.

Podawac¢ heparyne, aby utrzymac¢ ACT = 250 sekund.

PRZESTROGA: Podanie nadmiernej ilosci sSrodka kontrastowego moze doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Przed zabiegiem nalezy zmierzy¢
pacjentowi stezenie kreatyniny. Nalezy monitorowac zuzycie srodka kontrastowego.

1. Uzyskac dostep, korzystajac ze standardowych technik cewnikowania.

2. W razie potrzeby wstepnie poszerzy¢ naczynie.

3. Wprowadzi¢ koszulke zgodnie z jej instrukcja uzycia.

4. Wprowadzi¢ i wsunac system wprowadzajacy do strefy docelowej w RVOT.

Uwaga: Nalezy wysunac system wprowadzajacy z trzonu. Nie wolno wpychac systemu wprowadzajacego za pomoca uchwytu. Nie nalezy
obracac pokretta rozprezajacego w czasie wysuwania systemu wprowadzajacego.

Ustawi¢ widoczny pod kontrola fluoroskopii znacznik systemu wprowadzajacego dystalnie wzgledem zaplanowanej strefy docelowej.

6. Rozpoczac rozprezanie, obracajac pokretto rozprezania, aby wycofac trzon zewnetrzny.
Uwaga: Znacznik systemu wprowadzajacego znajduje sie nieco proksymalnie wzgledem krawedzi dystalnej trzonu zewnetrznego.
Uwaga: Znaczniki przewezenia na stencie mocujacym wskazuja srodek stentu.

Uwaga: Stent mocujacy mozna ponownie uchwyci¢ do wnetrza trzonu zewnetrznego i zmienic jego potozenie, jesli jest rozprezony w okoto
65%.

PRZESTROGA: Po rozpoczeciu rozprezania nie nalezy zmieniac potozenia wyrobu na bardziej dystalne. Przesuwanie wyrobu do przodu
z odstonietym stentem mocujacym moze zwiekszy¢ ryzyko uszkodzenia naczyn krwionosnych.
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7. Rozprezac stent Alterra, zatrzymujac proces w momencie rozprezenia o okoto 30%, 50% i 65%, aby oceni¢ umiejscowienie przygotowawczego stentu
mocujacego Alterra, jego wspétosiowosc i kat zagiecia podczas rozprezania.

8. W razie potrzeby ponownie uchwyci¢ stent mocujacy i zmienic jego potozenie, obracajac pokretto rozprezania w kierunku odwrotnym niz podczas
rozprezania, dopdki trzon zewnetrzny nie obejmie stentu w catosci, jak wskazuje znacznik na systemie wprowadzajacym.

Uwaga: Stent mocujacy mozna ponownie uchwycié i rozprezy¢ powtornie tylko raz. Jesli czesciowo rozprezony stent mocujacy ma by¢
ponownie uchwycony po raz drugi, nalezy wyja¢ wyréb i go wymieni¢.

Uwaga: Zanim rozpocznie si¢ ponowne wychwytywanie przygotowawczego stentu mocujacego Alterra, konieczne moze by¢ obrécenie
pokretta do rozprezania kilka razy.

PRZESTROGA: Nie nalezy wysuwac trzonu zewnetrznego zbyt daleko poza koncéwke stozkowa podczas ponownego wychwytywania
stentu mocujacego. Moze to spowodowac zacisniecie systemu wprowadzajacego na prowadniku, uniemozliwiajac niezalezne ruchy systemu
wprowadzajacego i prowadnika.

PRZESTROGA: Ponowne wychwycenie i ponowne rozprezenie stentu mocujacego wiecej niz raz moze wptynac na integralnos¢ implantu.
PRZESTROGA: Ponowne wychwycenie stentu mocujacego rozprezonego do ponad 65% moze spowodowac uszkodzenie systemu.

9. Po uzyskaniu zadowalajacego potozenia, catkowicie rozprezy¢ stent mocujacy, nadal obracajac pokretto do rozprezania, dopdki znacznik na systemie
wprowadzajacym nie znajdzie sie poza zlgczem stentu mocujacego.

10. Potwierdzi¢ zwolnienie stentu mocujacego.

PRZESTROGA: Niedostrzezenie momentu zwolnienia zaczepow zlacza stentu mocujacego ze ztacza stentu mocujacego moze prowadzic¢ do
zatorowosci podczas wyjmowania systemu wprowadzajacego Alterra.

8.4 Wyjmowanie systemu
1. Powoli wycofa¢ system przez stent mocujacy. Wyjac system wprowadzajacy.

PRZESTROGA: Upewnic sig, ze konncowka stozkowa i system wprowadzajacy nie koliduja ze stentem mocujacym podczas usuwania, aby
zapobiec przemieszczeniu stentu mocujacego.

2. Nalezy oceni¢ stabilnos$¢ stentu mocujacego Alterra, sprawdzajac osadzenie wierzchotkéw w otaczajacych tkankach, przytozenie do sciany i/lub
ruchomos¢ stentu mocujacego w obrebie struktur anatomicznych. Jesli nie zostanie potwierdzona dostateczna stabilno$¢, nalezy rozwazy¢ stopniowe
rozprezanie zastawki po odczekaniu czasu wystarczajacego do pokrycia stentu mocujacego srédbtonkiem.

PRZESTROGA: Niewykrycie braku stabilnosci stentu mocujacego moze prowadzic¢ do jego przemieszczenia lub zatorowosci podczas
przeprowadzania wyrobow interwencyjnych przez stent mocujacy.

9.0 Sposoéb dostarczania

WYROB JALOWY: system przygotowawczego stentu mocujacego Edwards Alterra dostarczany jest w torebce i w stanie jatowym po sterylizacji wiazka
elektronowa. Koszulka jest dostarczana w stanie jatowym po sterylizacji gazowym tlenkiem etylenu.

9.1 Przechowywanie

Stent mocujacy i system wprowadzajacy nalezy przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.

10.0 Bezpieczenstwo w srodowisku MR

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione okreslo-
ne warunki.

Testy niekliniczne wykazaly, ze przygotowawczy stent mocujacy Edwards Alterra, sam lub z rozprezonga zastawka serca do implantacji przezcewnikowej
SAPIEN 3, mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione okreslone warunki. U pacjenta
mozna bezposrednio po implantacji bezpiecznie wykona¢ badania obrazowe w systemie MR przy zachowaniu nastepujacych warunkdéw:

- statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej 1,5 teslii 3,0 tesli;

- gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 3000 Gs/cm (30 T/m) lub mniej;

+ maksymalny zgtaszany w systemie MR wspotczynnik absorpcji swoistej (specific absorption rate, SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg
(zwykty tryb pracy) na sekwencje skanowania.

« System gradientowy jest w zwykiym trybie pracy.

W okreslonych powyzej warunkach obrazowania oczekuje sie, ze po 15 minutach ciggtego skanowania przygotowawczy stent mocujacy Edwards Alterra, sam
lub z rozprezong zastawka serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN 3, bedzie generowac wzrost temperatury nie wiekszy niz 4,0°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez urzadzenie rozposciera sie do 15 mm na obrazach echa gradientowego w przypadku
skanowania z uzyciem systemu MRI wytwarzajacego pole magnetyczne o indukgji 3,0 T. Na obrazach echa gradientowego i spinowego artefakt przystaniat
kanat wyrobu.

System wprowadzajacy nie byt oceniany pod katem zgodnosci z MR i uwaza sie, ze nie mozna go bezpiecznie uzywac w srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego.

11.0 Informacje ilosciowe i jako$ciowe dotyczace systemu stentu mocujacego Alterra

Ten wyréb zawiera nastepujace substancje okreslone jako CMR 1B w stezeniu masowym powyzej 0,1% wagowo:

kobalt; nr CAS: 7440-48-4; nr WE: 231-158-0

Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopdw kobaltu lub stopdw stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie
powoduja zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na reprodukgcje.

Ponizsza tabela zawiera informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace materiatdéw i substancji zastosowanych w przygotowawczym stencie mocujacym Alterra.
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Tabela 4

Substancja CAS Zakres masy w modelu (mg)
Nikiel 7440-02-0 430-450
Tytan 7440-32-6 337-359
Politereftalan etylenu 25038-59-9 146
Polietylen 9002-88-4 27,5
Tantal 7440-25-7 9,68-9,70
Dwutlenek tytanu 13463-67-7 0,319-0,613
Zelazo 7439-89-6 0-0,396
Kobalt 7440-48-4 0-0,395
Tlen 7782-44-7 0-0,317
Wegiel 7440-44-0 0-0,317
Niob 3/1/7440 0-0,207
Tréjtlenek antymonu 1309-64-4 0,176
Chrom 7440-47-3 0-0,0789
Miedz 7440-50-8 0-0,0789
Azot 7727-37-9 0-0,0404
Wodér 1333-74-0 0-0,0396
Wolfram 7440-33-7 0-0,00485
Molibden 7439-98-7 0-0,00194
Amid kwasu erukowego 112-84-5 0,00149-0,00152
Krzem 7440-21-3 0-0,000485
Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy 121-65-3 0,000160

12.0 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP)

Dokument SSCP zostat dostosowany zgodnie z oceng ewaluacji klinicznej przez jednostke notyfikowana, na podstawie ktérej przyznano wyrobowi
oznakowanie CE. Dokument SSCP zawiera podsumowanie istotnych informacji.

Jednostka notyfikowana rozpatrzyta i zatwierdzita uzasadnienie oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do krétko- i dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci platformy Alterra.

Potwierdzono zgodnos¢ platformy Alterra z wymogami dotyczacymi dziatania (GSPR) pod wzgledem bezpieczerstwa (MDR GSPR1), dziatania (MDR GSPR1),
akceptowalnosci dziatan niepozadanych (MDR GSPR8), uzytkowania (MDR GSPR5), okresu trwatosci wyrobu (MDR GSPR6) oraz akceptowalnego stosunku
korzysci do ryzyka (MDR GSPR8) we wskazaniach zgodnych z oznakowaniem.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ na stronie
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego — identyfikator wyrobu medycznego (Basic
Unique Device Identification-Device Identifier, Basic UDI-DI)

Kod Basic UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji dotyczacych wyrobu wprowadzonych do systemu Eudamed. Kod Basic UDI-DI stentu mocujacego
i koszulki moze zostac uzyty do znalezienia podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP).

Ponizsze tabele zawieraja kody Basic UDI-DI.

Tabela 5
Produkt Model Kod Basic UDI-DI
Przygotowawczy stent mocujacy Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Zestaw introduktora Edwards eSheath+ 916ESP
lub lub 0690103D003S3E00ONT
Zestaw introduktora Edwards eSheath 9610ES16

14.0 Oczekiwany okres trwatosci wyrobu

System zastawki ptucnej do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 z przygotowawczym stentem mocujacym Alterra zostat poddany
rygorystycznym przedklinicznym testom trwatosci zgodnie z wymaganiami dotyczacymi testowania, a takze badaniom klinicznym i badaniom po
wprowadzeniu do obrotu. Zastawka ze stentem mocujacym przeszta pomyslnie test symulowanego 5-letniego okresu zuzycia. Ponadto dane kliniczne
wykazuja trwatos¢ w okresie obserwacji trwajacym maksymalnie 2 lata. Rzeczywisty okres trwatosci jest nadal przedmiotem badan i roézni sie

u poszczegdlnych pacjentow.
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15.0 Informacje dla pacjentow

Do kazdego osrodka dostarczono broszury edukacyjna dla pacjentéw, ktdre nalezy im przekaza¢, aby dowiedzieli sie o zagrozeniach i korzysciach zwigzanych
z zabiegiem oraz innych mozliwosciach na tyle przed zabiegiem, zeby mogli je przeczyta¢ i omoéwic ze swoim lekarzem prowadzacym. Egzemplarz tej
broszury mozna takze zaméwic w firmie Edwards Lifesciences, dzwonigc pod numer 1.800.822.9837.

Do kazdego stentu mocujacego dofgczana jest karta implantu dla pacjenta. Po implantacji nalezy wpisa¢ wszystkie wymagane informacje i przekazac
karte implantu pacjentowi. Numer seryjny umieszczono na opakowaniu. W razie koniecznosci skorzystania z pomocy medycznej karta implantu umozliwia
pacjentowi poinformowanie pracownikéw stuzby zdrowia o rodzaju implantu.

16.0 Utylizacja zuzytego stentu mocujacego i wyrobu

Eksplantowany stent mocujacy nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku i zwrdci¢ do firmy. W takiej sytuacji przechowywanie w warunkach chtodniczych
nie jest konieczne. W celu uzyskania zestawu do eksplantacji nalezy skontaktowac sie z firmag Edwards Lifesciences.

Wykorzystane wyroby mozna traktowac i utylizowa¢ w taki sam sposob jak odpady szpitalne i materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne. Z utylizacja
niniejszych wyrobéw nie wiaze sie zadne szczegdlne ryzyko.

17.0 Badania kliniczne

Opis korzysci klinicznych mozna znalez¢ w podsumowaniu dotyczacym bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP).
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Slovensky
Navod na pouzitie

Implantéaciu adaptivneho prestentu Edwards Alterra smu vykonavat len lekari vyskoleni spolo¢nostou Edwards Lifesciences. Lekar, ktory vykonava
implantéaciu, musi mat skisenosti s balénikovou valvuloplastikou.

1.0 Popis pomécky
Systém adaptivneho prestentu Edwards Alterra

Systém adaptivneho prestentu Edwards Alterra pozostava z adaptivneho prestentu Alterra, ktory je kompletne nalozeny v aplikacnom systéme Alterra a
dodavany spolu s nim v jednom baleni.

« Adaptivny prestent Edwards Alterra (obrazok 1)

Adaptivny prestent Edwards Alterra sa pouZiva ako zavadzaci adaptér pre srdcovu chlopriu na transkatétrovd implantaciu Edwards SAPIEN 3 29 mm (THV).
Pozostava zo samorozpinacej rontgenkontrastnej nitinolovej zostavy ramu s potahom z polyetyléntereftalatovej (PET) tkaniny. Prestent ma urcené strany
vtoku a vytoku. Proximéalna vtokova cast sa da identifikovat vdaka pritomnosti dvoch trojuholnikovych putok (konektor prestentu), ktoré su pripojené

ku katétru aplikacného systému. Distalnu vytokovu ¢ast mozno rozoznat pomocou otvorenych buniek na prietok krvi. Tkanina PET je pripevnena stehmi

k vnatornému povrchu ramu, ¢im sa vytvara tesnenie na vtokovej ¢asti a otvor pre vytok. Stehy su tiez pouzité v strede na podporu strednej casti pri
implantacii srdcovej chlopne na transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3. Tri (3) skiaskopicky viditelné rontgenkontrastné znacky na drieku prestentu
pomahaju pri jeho zavadzani.

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

Obrazok 1: Adaptivny prestent Edwards Alterra

Tabulka 1
Vonk. priem. vtokového tesnenia Vonk. priem. vytokového tesnenia Vyska
39 mm 41 mm 49 mm

Odporucania tykajlce sa urcenia velkosti na implantaciu prestentu do vytokového traktu pravej komory/oblasti zavedenia pulmonalnej chlopne (VTPK/PCH)
uvadza tabulka 2:

Tabulka 2: Urcenie velkosti prestentu v oblasti zavedenia VTPK

Obvod Priemer odvodeny z obvodu' Priemer velkosti prestentu? x dizka Velkost chlopne

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

1 Rozsah priemeru pocas systoly
2 Priemer je priemerné hodnota priemerov pri vtoku a vytoku

Poznamka: Postup implantacie srdcovej chlopne na transkatétrovi implantaciu Edwards SAPIEN 3 najdete v navode na pouzitie systému
pulmonalnej chlopne na transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3 s adaptivnym prestentom Alterra.

- Aplika¢ny systém Edwards Alterra (obrazok 2)

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+,
Qualcrimp, SAPIEN a SAPIEN 3 st ochranné znamky spoloc¢nosti Edwards Lifesciences. Vsetky ostatné ochranné znamky si majetkom prislusnych vlastnikov.
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Aplika¢ny systém obsahuje rukovat, ktora pozostava z kolieska umoznujuceho rozvinutie, dvoch primarnych driekov, preplachovacieho portu na
preplachnutie aplika¢ného systému a dlhého ztizeného hrotu na distalnom konci na ulahcenie sledovania cez vaskulaturu. Skiaskopicky viditelny
rontgenkontrastny pasik ukazuje polohu hrotu vonkajsieho drieku. Prestent je Uplne vlozeny v aplika¢nom systéme. Mandrén sa nachadza v limene na
vodiaci drot.

A 1] I —

Y X

IR

1. Zuzeny hrot
2. Vnutorny driek
3. Konektor prestentu
4. Pruh znacky aplika¢ného systému
5. Vonkajsi driek
6. Koliesko rozvinutia
7. Lumen na vodiaci drét/preplachovaci port

—
—

Obrazok 2: Aplika¢ny systém Edwards Alterra

Dalsie prislusenstvo
+ Puzdro Edwards

Popis pomocky najdete v ndvode na pouzitie puzdra Edwards.

2.0 Urcené pouzitie

Tato bioprotéza s prestentom je uréend na pouzitie u pacientov, ktori potrebujui nahradu pulmonalnej srdcovej chlopne. Aplika¢né systémy a prislusenstvo su
urc¢ené na ulahcenie umiestnenia bioprotézy a prestentu pomocou transfemoralneho pristupu.

3.0 Indikacie

Systém pulmonalnej chlopne na transkatétrovi implantaciu Edwards SAPIEN 3 29 mm s adaptivnym prestentom Alterra je indikovany na poutzitie pri
liecbe pacientov s plicnou regurgitaciou, ktori maju nativny alebo chirurgicky napraveny vytokovy trakt pravej komory a su klinicky indikovani na nahradu
pulmonalnej chlopne.

4.0 Kontraindikacie

Systém pulmonalnej chlopne na transkatétrovi implantaciu Edwards SAPIEN 3 s adaptivnym prestentom Alterra je kontraindikovany u pacientov, ktori:

+ nemoOzu tolerovat antikoagula¢nu/protidostickovu lie¢bu alebo ktori maju aktivnu bakteridlnu endokarditidu alebo iné aktivne infekcie.

5.0 Vystrahy

- Tieto pomdcky su navrhnuté, urené a distribuované v STERILNOM stave iba na jednorazové pouzitie. Pomdcky opakovane nesterilizujte ani
nepouzivajte. Neexistuju ziadne Udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tychto pomocok po priprave na opakované pouZzitie.
Vyhodnotenie rizika koronarnej kompresie pred implantaciou je kli¢ové na to, aby sa zabranilo riziku zdvazného poskodenia zdravia pacienta.

U pacientov s precitlivenostou na kobalt, nikel, chrém, molybdén, titan, mangan, kremik alebo polymérové materidly sa mézu vyskytnut alergické reakcie
na tieto materialy.

S aplikacnym systémom zaobchadzajte uréenym spdsobom, aplika¢ny systém ani prislusenstvo nepouzivajte, ak boli otvorené alebo poskodené sterilné
bariéry balenia alebo jednotlivé komponenty, ak ich nie je mozné preplachnut alebo uplynul datum exspiracie.

Postup sa musi uskutocnit pod skiaskopickym navadzanim. Niektoré postupy pod skiaskopickym navadzanim su spojené s rizikom radiacného poranenia
koze. Tieto poranenia mézu byt bolestivé, deformujuce a dlhotrvajuce.

6.0 Preventivne opatrenia

Na minimalizaciu rizika paravalvularneho Uniku, migracie, embolizacie chlopne a/alebo ruptury VTPK je nevyhnutné urcit spravnu velkost prestentu do
VTPK.

Pre prestent nebola stanovend dlhodobd trvacnost. Odportca sa lekdrske sledovanie, aby bolo mozné diagnostikovat a spravne liecit komplikacie suvisiace
s pomockou.

Je treba vyhodnotit vendzne riecisko pacienta, aby sa zabranilo riziku pristupu, ktory by branil aplikécii a rozvinutiu pomocky.

Podanie nadmernej davky kontrastnej latky méze viest k oblickovému zlyhaniu. Pred proceddrou zmerajte pacientovu hladinu kreatininu. Podéavanie
kontrastnej latky sa musi monitorovat.

Pacient ma byt heparinizovany pred zavedenim aplikacného systému, aby sa udrzala hodnota ¢asu aktivovanej koagulécie = 250 s a zabranilo sa trombdze.
Podla rozhodnutia lekara treba prijemcom prestentu aplikovat antikoagulaé¢nu/protidosti¢kovu lie¢bu (okrem pripadu, ak je kontraindikovanad). Pouzivanie
tejto pomocky nebolo testované bez protidostickovej liecby.

Odporuca sa, aby vsetci pacienti s prestentom boli profylakticky lie¢eni na endokarditidu, aby sa minimalizovalo riziko infekcie.

Ak spozorujete zlomeninu prestentu s vyznamnou stratou funkcnosti chlopne, mali by ste zvazit opakovany zakrok.

Bezpecnost a Gc¢innost nebola stanovena u pacientov s nasledujucimi vlastnostami/komorbiditami:

« krvné dyskrazie definované ako: leukopénia, akitna anémia, trombocytopénia alebo anamnéza hemoragickej diatézy alebo koagulopatie;
- znama precitlivenost alebo kontraindikacia pouzitia aspirinu, heparinu, tiklopidinu (Ticlid™) alebo klopidogrelu (Plavix™) alebo precitlivenost na
kontrastné latky, ktoré nemozno adekvatne premedikovat;
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« pozitivny tehotensky test z mocu alebo séra u pacientok vo fertilnom veku.

7.0 Mozné neziaduce udalosti

Medzi potencidlne rizikd suvisiace s anestéziou, intervenénym zakrokom a zobrazovanim patri okrem iného:

. smrt,

« mftvica/prechodna ischemicka prihoda,

« respira¢na nedostato¢nost alebo respira¢né zlyhanie,
kardiovaskularne alebo cievne poranenie, ako je perforacia alebo poskodenie (disekcia) ciev, myokardu alebo chlopriovych Struktur vratane ruptury VTPK,
ktoré si mézu vyzadovat zakrok,

perikardialny vypotok/tamponada srdca,

srdcové zlyhanie,

« embolicka udalost: vzduch, kalcifikovany material, trombus,

- infekcia vratane infekcie v mieste rezu, septikémie a endokarditidy,
- infarkt myokardu,

« oblickova nedostatocnost alebo oblickové zlyhanie,

+ poranenie systému vedenia,

« arytmia,

. hibkova zilova trombéza,

- artériovendzna (AV) fistula,

- poskodenie nervu CNS alebo periférneho nervu,

- systémova alebo periférna ischémia,

«+ plucny edém,

+ pneumotorax,

« pohrudnicovy vypotok,

« dychavi¢nost,

. atelektaza,

- dislokdacia predchadzajucej implantovanych pomocok (t. . stimula¢na elektréda),
« krvacanie vyzadujuce si transfuziu,

« anémia,

- radia¢né poranenie,

- elektrolytova nerovnovaha,

« vysoky alebo nizky krvny tlak,

- alergicka reakcia na anestéziu, kontrastnu latku, antitromboticku lie¢bu alebo materidly pomocky,
« hematom alebo ekchymadza,

« synkopa,

« bolest,

« netolerovanie fyzickej ndmahy alebo slabost,

. zapal,

« angina,

« horucka.

Medzi potencialne rizika suvisiace s prestentom, aplika¢nym systémom a/alebo prislusenstvom, ktoré mézu, ale nemusia vyzadovat zékrok, patria okrem
iného nasledujuce:

- zastavenie srdcovej ¢innosti,

- kardiogénny 3ok,

« obstrukcia koronarneho prietoku/porucha transvalvularneho prietoku,
« trombdza pomocky,

«+ poranenie trojcipej chlopne,

+ zlomenie pomocky,

« embolizacia pombcky,

migracia alebo nespravna poloha pomocky,

endokarditida,

bolest na hrudniku/nepokoj,

« penetracia pomockou/perforacia okolitej vaskulatury,

+ nefunkénost pomocky (regurgitécia a/alebo stendza,

. zmena tvaru aortalneho korena,

+ embdlia: tllomky pomocky,
« mechanické zlyhanie aplika¢ného systému a/alebo prisludenstva.

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskom hospodarskom priestore: ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo nasledkom jej pouzitia dojde
k zdvaznému incidentu, nahlaste to vyrobcovi a vaSmu narodnému zodpovednému uraduy, ktory najdete na webovej stranke
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Navod na pouzitie

8.1 Kompatibilita systému

Tabulka 3

Nazov produktu Model

Systém adaptivneho prestentu Edwards Alterral'l 29AP4045
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https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Nazov produktu Model

Suprava zavadzaca Edwards eSheath+[2! 916ESP
alebo alebo
Suprava zavadzaca Edwards eSheath!?! 9610ES16

1 Zahtia adaptivny prestent Alterra, ktory je plne viozeny v aplika¢nom systéme Alterra
12 puzdro dodéavané spolo¢nostou Edwards Lifesciences alebo jeho ekvivalent

Doplnkové vybavenie:

« Katéter s balénikovym hrotom

« Baldniky na urcenie velkosti

« Striekacka s objemom 20 cm? alebo va¢&sim
. Striekacka s objemom 50 cm? alebo va¢$im

. Standardné laboratérne vybavenie na katetrizaciu srdca a prislu$ny spotrebny material, ako aj pristup k $standardnému vybaveniu operaénej saly uréenému
na operacie srdcovych chlopni a k prislusnému spotrebnému materialu

Skiaskopia (dvojrovinové, fixné, mobilné alebo semimobilné skiaskopické systémy vhodné na pouzitie pri perkutdnnych koronarnych intervenc¢nych
zakrokoch)

« Pevny vodiaci drét s vymennou dizkou s priemerom 0,89 mm (0,035 pal.)
- Fyziologicky roztok
« Sterilny stolik na pripravu pomécok

Pozrite si ndvod na pouzitie pulmondlnej chlopne na transkatétrovii implantdciu Edwards SAPIEN 3 s adaptivnym prestentom Alterra, kde najdete
dalsie potrebné materialy na pripravu systému srdcovej chlopne na transkatétrovi implantdciu Edwards SAPIEN 3.

8.2 Manipulacia s pomockou a priprava

Pocas pripravy a implantacie pomdcky dodrziavajte sterilny postup.

8.2.1 Priprava systému

Pripravu pomocky najdete v ndvode na pouzitie puzdra Edwards.

1. Vyberte aplika¢ny katéter s vopred vlozenym prestentom z obalu. Vizualne skontrolujte vsetky stcasti, ¢i nie si poskodené.

2. Uistite sa, Ze je medzi vonkajsim driekom a zdzenym hrotom mald medzera na umoznenie preplachu vnutorného limenu. Podla potreby zatiahnite
vonkajsi driek dozadu pomocou kolieska rozvinutia.

Poznamka: Nedovolte, aby koniec prestentu zacal vystupovat z aplika¢ného systému.
Po umiestneni mandrénu na miesto preplachnite Ilimen na vodiaci drét heparinizovanym fyziologickym roztokom.
4. Pomocou kolieska rozvinutia znovu posuvajte dopredu vonkajsi driek, kym nie je zarovno so zdZzenym hrotom.
Poznamka: Nepretlacte vonkajsi driek na zizeny hrot.
5. Odstrante mandrén a zopakujte preplach limenu na vodiaci drot.

8.3 Zavedenie prestentu

Zavedenie prestentu treba vykondvat v lokalnej a/alebo celkovej anestézii spolu s monitorovanim hemodynamickych parametrov v katetrizacnom
laboratériu/hybridnej operacnej sale s vybavenim na skiaskopické a echokardiografické zobrazovanie.
Podajte heparin s cielom udrzat ¢as aktivovanej koagulacie na urovni = 250 s.

UPOZORNENIE: Podanie nadmernej davky kontrastnej latky moze viest k oblickovému zlyhaniu. Pred procedirou zmerajte pacientovu hladinu
kreatininu. Podavanie kontrastnej latky sa musi monitorovat.

1. Ziskajte pristup pomocou Standardnych katetrizacnych technik.

2. Podla potreby vykonajte predilataciu cievy.

3. Puzdro zavedte podla prislusného navodu na pouzitie.

4. Vlozte aplikacny systém a posuvajte ho dopredu do oblasti zavedenia VTPK.

Poznamka: Posuvajte aplika¢ny systém dopredu z drieku. Netlacte aplika¢ny systém dovntitra pomocou rukovite. Pocas postuvania
aplika¢ného systému neotacajte kolieskom rozvinutia.

Skiaskopicky viditelny pruh znacky aplikacného systému umiestnite distalne od urc¢enej oblasti zavedenia.
6. Zacnite postup rozvinutia ota¢anim kolieska rozvinutia, aby ste zatiahli vonkajsi driek dozadu.
Poznamka: Pruh znacky aplika¢ného systému je umiestneny mierne proximalne od distalneho okraja vonkajsieho drieku.
Poznamka: Znacky drieku na prestente oznacuju stred prestentu.
Poznamka: Prestent mozete znovu zachytit do vonkajsieho drieku a zmenit jeho polohu, pokial'ste ho rozvinuli na priblizne 65 %.

UPOZORNENIE: Ked'ste zacali postup rozvinutia, nemerite polohu pomécky distalnejsie. Postiivanie pomdcky s odhalenym prestentom méze
zvysitriziko poskodenia cievy.

7. Pokracujte v rozvinuti pomocky Alterra. Priblizne v 30 %, 50 % a 65 % spravte prestavky, aby ste zhodnotili polohu, koaxidlnost a uhol rozvinutia
adaptivneho prestentu Alterra.

8. Podla potreby znovu zachytte a zmente polohu prestentu otacanim kolieska rozvinutia v opa¢nom smere ako pri rozvinuti, pokym vonkajsi driek uplne
neprekryje prestent, ¢o znazorni pruh znacky aplika¢ného systému.

Poznamka: Prestent mdzete znovu zachytit a znovu rozvintt jedenkrat. Ak ste druhykrat znovu zachytili ¢iastocne rozvinuty prestent,
odstrante pomodcku a nahradte ju.

Poznamka: Nez sa adaptivny prestent Alterra za¢ne znovu zachytavat, moze byt nutné niekolkokrat otocit kolieskom rozvinutia.

UPOZORNENIE: Pri opatovnom zachytavani prestentu nepretlacte vonkajsi driek cez ziZeny hrot. To mdze spdsobit, ze sa aplika¢ny systém
utiahne okolo vodiaceho drétu, ¢o zabrani nezavislému pohybu aplika¢ného systému a vodiaceho drétu.

UPOZORNENIE: Opéatovné zachytenie a opatovné rozvinutie prestentu viac ako jedenkrat moze ovplyvnit integritu implantatu.
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UPOZORNENIE: Opéatovné zachytenie prestentu, ktory sa rozvinul na viac ako 65 %, mdze sposobit poskodenie systému.

9. Po dosiahnuti prijatelnej polohy prestent plne rozvirite pokra¢ovanim v otdcani kolieska rozvinutia, kym sa pruh znacky aplikacného systému nedostane
za konektor prestentu.

10. Overte uvolnenie prestentu.

UPOZORNENIE: Nespravna identifikacia uvolnenia putok konektora prestentu z konektora prestentu méze viest k embolizacii pretentu pocas
odstranovania aplika¢ného systému Alterra.

8.4 Odstranenie systému
1. Systém pomaly zatiahnite dozadu cez prestent. Odstrante aplikac¢ny systém.
UPOZORNENIE: Pred odstranenim sa uistite, Ze ziizeny hrot a aplika¢ny systém nezasahuju do prestentu, aby ste zabranili posunutiu prestentu.

2. Zhodnotte stabilitu prestentu Alterra vyhodnotenim zachytenia vrcholov v okolitom tkanive, apozicie steny a/alebo pohybu prestentu v ramci
anatomickych Struktur. Ak nie je zaznamenand primerana stabilita, zvdzte prechod do $tadia rozvinutia chlopne po poskytnuti dostato¢ného ¢asu
na endotelizéciu prestentu.

UPOZORNENIE: Nespravna identifikacia nestability implantatu moze viest k migracii/embolizacii implantatu pri nasledovani intervenénych
pomdcok cez prestent.

9.0 Sposob dodania

STERILNE: Systém adaptivneho prestentu Edwards Alterra sa dodava zabaleny vo vrecku a sterilizovany e-lu¢om. Puzdro sa dodava sterilizované plynnym
etylénoxidom.

9.1 Skladovanie

Prestent a aplikacny systém skladujte na chladnom a suchom mieste.

10.0 Bezpecnost v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze adaptivny prestent Edwards Alterra, samostatne alebo s rozvinutou srdcovou chloprnou na transkatétrovd implantaciu
SAPIEN 3, je podmienene bezpecny v prostredi MR. Pacienta mozno bezpecne skenovat ihned' po vlozeni tohto implantétu, ak bude systém magnetickej
rezonancie (MR) spliat nasledujuce podmienky:

- statické magnetické polia s intenzitou 1,5 tesla a 3,0 tesla,

+ priestorovy gradient magnetického pola 3000 Gauss/cm (30 T/m) alebo mensi,

» maximalna $pecifickd miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo vykazovana pre systém magnetickej rezonancie (MR) s hodnotou 2,0 W/kg
(normélny prevadzkovy rezim), skenovanie na sekvenciu,

« gradientovy systém je v normélnom prevadzkovom rezime.

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa ocakéva, ze na adaptivnom prestente Edwards Alterra, samostatnom alebo s rozvinutou srdcovou
chlopriou na transkatetralnu implantaciu SAPIEN 3, déjde k maximalnemu narastu teploty o 4,0 °C alebo menej po 15 minttach nepretrzitého skenovania.

Pri neklinickom testovani zasahuje obrazovy artefakt spésobeny pomoéckou 15 mm v pripade gradientovych echokardiografov pri skenovani systémom
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) s indukciou 3,0 T. Pri snimkach zo spinového a gradientového echokardiografu artefakt prekryva limen
pomocky.

Aplika¢ny systém sa nehodnotil z hladiska kompatibility s prostredim magnetickej rezonancie (MR) a nepovazuje sa za bezpecny v prostredi MR.

11.0 Kvalitativne a kvantitativne informacie tykajuce sa systému prestentu Alterra
Tato pomocka obsahuje nasledujuce latky definované ako CMR 1B v koncentrécii nad 0,1 hmotnostnych %:
kobalt, CAS ¢. 7440-48-4, ES ¢. 231-158-0

Podla sucasnych vedeckych dokazov zdravotnicke pomocky vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejucej ocele s obsahom kobaltu nespdsobuju
zvysenie rizika rakoviny ani nemaju neziaduce ucinky na reprodukciu.

V nasledujucej tabulke su uvedené kvalitativne a kvantitativne informacie o materidloch a latkach pre adaptivny prestent Alterra:

Tabulka 4

Latka CAS Hmotnostny rozsah pre dané modely

(mg)
Nikel 7440-02-0 430 - 450
Titédn 7440-32-6 337-359
Polyetyléntereftalat 25038-59-9 146
Polyetylén 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
Niéb 3/1/7440 0-0,207
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Latka CAS Hmotnostny rozsah pre dané modely
(mg)
Oxid antimonity 1309-64-4 0,176
Chrém 7440-47-3 0-0,0789
Med' 7440-50-8 0-0,0789
Dusik 7727-37-9 0 -0,0404
Vodik 1333-74-0 0-0,0396
Volfrdm 7440-33-7 0-0,00485
Molybdén 7439-98-7 0-0,00194
Erukamid 112-84-5 0,00149 - 0,00152
Kremik 7440-21-3 0-0,000485
Kyselina 4-dodecylbenzénsulfénova 121-65-3 0,000160

12.0 Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

SSCP bolo upravené v sulade s hodnotenim klinickej evaluacie notifikovanou osobou, na zéklade ktorého sa ziskala certifikacia CE. SSCP obsahuje prislusné
zhrnutie rovnakych informdcii.

Notifikovana osoba berie na vedomie a sthlasi s pomerom prinosu a rizika pre kratkodobu a dlhodobu bezpec¢nost a tcinnost platformy Alterra.

Bol stanoveny sulad platformy Alterra s vykonnostnymi poziadavkami (GSPR) na bezpecnost (MDR GSPR1), vykon (MDR GSPR1), prijatelnost vedlajsich
ucinkov (MDR GSPR8), pouzitelnost (MDR GSPRS5), Zivotnost pomacky (MDR GSPR6) a prijatelny profil pomeru prinosu a rizika (MDR GSPR8) pre oznacené
indikacie.

Informacie o SSCP pre tuto zdravotnicku pomocku najdete na stranke https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusteni Europskej databazy zdravotnickych pomécok/Eudamed néjdete SSCP pre tuto zdravotnicku pomocku na stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
13.0 Zakladna jedinec¢na identifikacia pomacky - identifikator pomocky (UDI-DI)

Zakladny identifikator UDI-DI sluzi ako pristupovy kdd k informécidm tykajucim sa pomocky zadanym do systému Eudamed. Zakladny identifikator UDI-DI pre
prestent a puzdro sa da pouzit na vyhladanie SSCP.

Zakladné identifikatory UDI-DI st uvedené v nasledujucich tabulkach:

Tabulka 5
Produkt Model Zakladny identifikator UDI-DI
Adaptivny prestent Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Suprava zavadzaca Edwards eSheath+ 916ESP
alebo alebo 0690103D003S3E000NT
Suprava zavadzaca Edwards eSheath 9610ES16

14.0 Ocakavana zivotnost pomacky

Systém pulmonalnej chlopne na transkatétrovi implantaciu Edwards SAPIEN 3 s adaptivnym prestentom Alterra bol podrobeny prisnemu predklinickému
testovaniu trvacnosti podla poziadaviek na testovanie a testovaniu v klinickych studiach a studidch po uvedeni na trh. Chlopna s prestentom boli Uspesne
testované na 5 rokov simulovaného opotrebovania. Okrem toho klinické Udaje pocas kontrolného sledovania do 2 rokovpreukazuju trvacnost. Skuto¢na
Zivotnost sa nadalej skima a u jednotlivych pacientov sa lisi.

15.0 Informacie o pacientovi

Kazdému pracovisku sa poskytuju vzdelavacie brozury pre pacienta, ktoré sa maju odovzdat pacientovi, aby ho informovali o rizikach a prinosoch postupu a
alternativach v dostato¢nom ¢asovom predstihu pred zakrokom, aby si ich precital a prediskutoval so svojim lekdrom. Képiu tejto brozury tiez mozete ziskat
od spolo¢nosti Edwards Lifesciences zavolanim na ¢islo 1.800.822.9837.

Ku kazdému prestentu sa dodava karta implantatu pacienta. Po implantacii vyplrite vietky pozadované informacie a kartu implantatu odovzdajte
pacientovi. Sériové Cislo sa nachadza na obale. Tato karta implantatu umoziuje pacientom pri vyhladani starostlivosti informovat poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti o tom, aky typ implantatu maju.

16.0 Likvidacia explantovaného prestentu a pomocok

Explantovany prestent sa musi umiestnit do vhodnej nadoby a vratit spoloc¢nosti. Za tychto okolnosti ho netreba uchovavat v chlade. Explanta¢nu supravu si
mdzete vyziadat od spolo¢nosti Edwards Lifesciences.

S pouzitymi pomdckami zaobchadzajte a likvidujte ich rovnakym spésobom ako nemocni¢ny odpad a biologicky nebezpecné materialy. S likvidaciou tychto
pomocok nie su spojené Ziadne zvlastne rizikd.

17.0 Klinické studie
Klinické prinosy najdete v SSCP.
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Contents Zawartos$¢ Obsah
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Zdravotnicka

M D Medical device | Wyréb medyczny pomécka
Contains Zawiera materiat Qbsah.UJe’
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. . : material
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Contains Zawiera
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hazardous stanowiace nebezpecné latk
substances . q' P y
zagrozenie
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Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie
symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené vsetky symboly.
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