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NMpooapuooTiko prestent Edwards Alterra
Cucrema c apanTuBeH npecteHT Edwards Alterra
Sistem adaptiv pre-stent Edwards Alterra
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YTrépvnua cupBoAwy B JlereHga Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri 23
EAANvVIKa
Odnyieg xpriong

H eppuTELON TWV CUCTNUATWY TTPOCAPHOCTIKOU prestent Edwards Alterra TTpETTEl va EKTEAEITAI HOVO OTTO IATPOUG TTOU £XOUV EKTTAIOEUTEI ATTO TNV
Edwards Lifesciences. O 1aT1pdg TToU digvepyei TNV ep@UTEUCH TIPETTEI v DIaBETEN ePTTEIpial TN BAABIGOTTAQCTIKA PE UTTAAOVI.

1.0 Mepiypa@n OUOKEUNG
MpooapuooTikdé oUoTNUA prestent Edwards Alterra

To mpooapuoaTikd ouoTnua prestent Edwards Alterra atroTeAgital atré £va TTPOCAPUOACTIKG prestent Alterra TTAPWG QOPTWHEVO O€ éva oUOTNUA
ToTTo0£TNONG Alterra To 0TT0I0 TTAPEXETAI CUVOAIKA O€ Jio CUOKEUATia.

- NpocapuooTiko prestent Edwards Alterra (Eikéva 1)

To TpooapuoaTikd prestent Edwards Alterra xpnoIUOTTOIEITAI WG TTPOCAPHOYEAG GUVOEONG YIA TN HEYEBOUG 29 mm SlakaBeTnpiakr Kapdiakn

BaABida (THV) Edwards SAPIEN 3. AtroTeAcital atré éva autodIoyKoUHEVO, AKTIVOOKIEPG GUYKPATNHA TTAQIGIOU VITIVOANG JE UQPATHATIVO KAAUPHA

atré TepePOAAIKS TTOAUaIBUAEVIO (PET). To prestent £xel KaBoplopéveg TTAEUPEG EIGPONG Kal EKPONAG. H eyyUg TTAeupd e10poAG TTPoadiopileTal atrd

TNV TTApoUacia U0 TPIYWVIKWY YAWTTIOWV (GUVBETAPAG prestent) ouvOedEUEVWV OTOV KABETAPA TOU CUCTANATOG TOTTOBETNONG. H TTEPIPEPIKA TTAEUPE
€KPONG BIOKPIVETAI OTTO TA AVOIXTA GTOIXEIA YIa TN por) aipaTog. To Upacpa PET gival GUVOEDEPEVO HE PAPPOTA OTNV ECWTEPIKA ETTIPAVEIQ TOU TTAAITIOU
yla va SnpIoupynoel oppayicn oTo THAKA £I0PONG Kal Avolyua yia Tnv ekpor). Pdupata xpnoiyoTtroloUvTal £TTi0NG OTO KEVTPO yia Tn OTAPIEN TOU JETAiou
TUAMOTOG OTaV ePPUTELETAI pIa SlakaBeTnpIakn kapdiakr BaABida Edwards SAPIEN 3. MNapéxovTal TPEIG (3) OKTIVOOKOTTIKA OPATOl, AKTIVOOKIEPOI BEIKTEG
TN Ean Tou prestent yia va SIEUKOAUVOUV TV TOTTOBETNON KATA TN SIGPKEIA TNG OKTIVOOKATTNONG.

O1 emmwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tutrotroinuévo AoyoTtuTro E, kaBwg kai ol eTTwvupieg Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN kai SAPIEN 3 atroteAoUv eutropIka orjpara tng eTaipeiag Edwards Lifesciences.
‘OAa Ta GAAG EPTTOPIKG OFPATA ATTOTEAOUV IBIOKTNOIO TWV GVTICTOIXWVY KATOXWYV TOUG.



1. MAeupd ekpong
2. MAeupd ei0pong
3. AcikTeg péong

4. 49 mm

5. 41 mm

6. 39 mm

Eikéva 1: [pooapuooTiko prestent Edwards Alterra

Mivakag 1
ESwTepikn Si1dpeTpog oppdyiong TTAeUpdg ESwTtepikn SIApETPOG OPPAYIoNG TTAEUPASg 'Yyog
€1I0PONAG EKPONG
39 mm 41 mm 49 mm

>UoTaon 8100Ta0I0AGYNONG yia TNV EYEUTEUCN TOU prestent 0Tn {wvn TOTTOBETNONG TOU XWpPOoU ££600U de€Idg kolAiag/TTveupovikAg BaABidag (RVOT/PV)
Tapéxetal otov MNivaka 2:

Mivakag 2: AlacTacioAdynon prestent otn {wvn TOTToBETNONG XWpPoU £§650u deIdg KolAiag (RVOT)

MepipeTpog Aidperpog sc‘,qvopev:] amoTnv Méye0og prestent AiGueTpog? x MiKog MéyeBog BaABidag
TEPIUETPO
84,9 mm-119,3 mm 27 mm - 38 mm 40 mm x 49 mm 29 mm

T EUpOg SIaUETPOU KOTA T GUGTOAR

2 H 8IGUETPOG Eival 0 HECOG OPOG TWV BIOPETPWY TWV TTAEUPWY EICPONAG KAl EKPOIG

Inpeiwon: MNa Tnv egeuTeuon Tng SiakadeTnpiakig kapdiakng BaABidag Edwards SAPIEN 3, avaTpégTe 0TIG 03nYieg XPriONG TOU GUCTAHATOG
S1akaBeTnpiakng TveupoVvikig BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TrpoCapMOOTIKO prestent Alterra.

« Z0oTnpa toroBérnong Edwards Alterra (Eikéva 2)

To ouoTnua ToTroB€TNOoNG TrepIAapBavel pia Aapn, n otroia atroteAgital atrd podéAa TTou eTITPETTEI TNV EKTTTUEN, OUO TTpWTEUOVTA OTEAEXN ME BUpa
EKTTAUONG YyIa TNV €KTTAUGT) TOU GUCTHMOTOG TOTTOBETNONG KAl VA ETTIMNKEG KWVIKO GKPO GTO TTEPIPEPIKO AKPO TTPOG BIEUKOAUVON TNG TTapakoAoubnong
TNG TTopEiag PEaw Tou ayyeiakoU cuoTAPaTog. Mia akTIvVOOKOTTIKG opaTr {wvn aKTIVOOKIEPOU OEIKTN TOU OCUCTHHATOG TOTTOBETNONG UTTOOEIKVUEI TN

Béan Tou dkpou Tou eEWTEPIKOU OTEAEXOUG. TO prestent opTwveTal TTARPWG OTO GUCTNHA TOTTOBETNONG. EVaG OTEIAEOG EUTTEPIEXETAI GTOV QUASG 0dnyoU
oUpuaTOG.
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1. Kwvikoé dkpo
2. Eowrtepikd oTéAEXOG
3. ZUvdeopog Prestent
4. Zwvn &€iKTn OUCTAPATOG TOTTOBETNONG
5. E€wtepikd oTéAex0g
6. Podéha éktrTuéng
7. Aul6g 0dnyou cUppaTOG/BUpa EKTTAUCNG

Eikéva 2: ZooTnpa toroBétnong Edwards Alterra

Mpo6oBeTa BondnTIKG ESapTAPATA
- Onkadpi Edwards
Ma TNV TTEPIYPOPN TNG CUOKEUNG, AvaTpEETE OTIG 0dNYieg Xpriong Tou Bnkapiol Edwards.

2.0 MpoBAerépevn xpon

H BioTrp6Beon pe prestent TTpoopideTal yia Xprion o€ aoBeveig TTou XpeiddovTal avTikatdaTaan kapdiakig BaABidag oe veupovikn 8éan. Ta guoTApATa
ToTToB£TNONG Kal Ta BonBnTikd £€apTrpaTa TpoopifovTal yia Tn SIEUKOAUVGOT TNG TOTTOBETNONG TNG BIOTTPGBECNG Kal TOU prestent péow TnG diaunpiaiag
TpocEyyiong Tpéoaong.

3.0 Evosieig

To oUoTnua diakaBeTnpIakrg TTveUPoVIKAG BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TTpooapuOOTIKO prestent Alterra 29 mm evdeikvuTal yia xprion oTtn diaxeipion
agBevwv pe TTaAIvOpOUNCN TIVEUUOVIKAG BAABidag TTou £X0uv QUAIKO ) XEIPOUPYIKA £TTIOI0POBWHEVO XWPO £€6D0U OeEIAG KOIAIOG KAl yIO TOUG OTTOI0UG
evOeikvuTal KAIVIKG N avTIKOTAOTAON TIVEUHOVIKAG BaABidag.

4.0 AvTevoeigelg

H xprion Tou cuoTAipaTog diakaBeTnPIaKAG TTVEUHOVIKAG BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TTpoagapuoaTikO prestent Alterra avrevdeikvutal o€ aoBeveig pe:

- Aucaveia o€ avTITINKTIKA/QVTIQIMOTTETOAIOKE aywyn i JE evEPYO BakTnpiakr) evOokapdiTida r) AAAEG evepyoUg AOINWEEIG.

5.0 Mposidotmroinoeig

+ O10uokeuég £xouv oxediaaTei, TTpoopigovTal va givai kai diavépovtal ANTIOZTEIPQMENEZX yia pia pévo xprion. Mnv emavaIrooTEIPWVETE Kal
HNV ETTAVOXPNOIUOTTOIEITE TIG CUOKEUEG. Agv UTTAPXOUV GTOIXEIQ TTOU va ETTIRERAILIVOUV Tn OTEIPATNTA, TNV OTTOUCTO TTUPETOYOVOU dPACNG Kal TN
AEITOUPYIKOTNTA TWV CUCKEUWYV ETTEITA OTTO ETTAVETTECEPYATIAL.

« H agloAdynaon Tou KivOUvou CUUTTIEGNG OTEPAVIAIWY aPTNPIWY TTPIV ATTO TNV EYEUTEUCN €ival {WTIKAG ONUACIAG Yia TNV aTTOTPOTIF TOU KIVOUVOU
oofapng BAGRNG aTov aaBevi.

- O1a00eveig pe utrepeuaiodnoia aTo KOBAATIO, TO VIKEAIO, TO XPWHIO, TO HOAUBSAIVIO, TO TITAVIO, TO payyAavio, TO TTUPITIO r)/Kal Ta TTOAUMEPT UNIKG
EVOEXETAI VO TTOPOUGCIACOUV AAAEPYIKH avTidpaon oTa UAIKG auTd.

« O@eileTe va €i0TE TIPOCEKTIKOI E TOV XEIPICUO TOU CUCTHMATOG TOTTOBETNONG KAI VA N XPNOIUOTIOIEITE TO OUCTNUA TOTTOBETNONG KAl TOV BondnTIKO
€EOTTAIONO €AV O1 ATTOCTEIPWHEVOI PPAYHOI TNG CUCKEUATIAG ) OTTOI0BNTTOTE ATTO Ta EEAPTANATA £XOUV AVOIXBEi ) €xouv uttooTEl {nUId, Gv Oev
JTTOpPOUV Va eKTTAUBOUV A €AV N nuepopnvia ARENG Exel TTapEABEL.

« H diadikacia TpéTTel va ekTEAEOTET UTTO AKTIVOOKOTTIKA KaBodriynan. OpIouEVEG OKTIVOOKOTTIKA KaBodnyouueveg S1adikaoieg oxeTiCovral Ye Kivduvo
KAKwong a1o dépua Adyw €kBeang o€ akTIVOBOAIa. AUTEG Ol KOKWOEIG EVOEXETAI VA Eival ETTWOUVEG, VA TTPOKAAOUV TTAPANOPPWOEIG KAI VA EXOUV
ueydAn didpkeia.

6.0 Mpo@uAdgelg

+ O owaToG UTTOAOYIGUAG TOU HEYEBOUG TOU prestent GTO XwpPo £§6d0u de€Idg kolhiag (RVOT) eival atrapaitnTog yia va eAaxIoToTToinfouv Kivouvol 0TTwg
TrapaBaABidikr diaguyn, yeTavaoTeuon, ePBOAITPAG f/Kal pAENG Tou xwpou e§6d0ou BeEIAG KolAiag (RVOT).

+ H pakpotrp6Beoun avBekTIKOTNTA BV £xel eMRERAIWOET yia TO prestent. ZuvioTATal IATPIKA TTapakoAoUBnaon yia Tn didyvwaon Kai TNV KAaTdAANAn
QVTIJETWTTION ETTITTAOKWV TTOU GXETICOVTQI JE TN GUOKEUN).

« [Mpémel va aglohoynBei n AeBIKA avaTopia Tou aoBevoUg WOTE va aTToPeuXOEi 0 Kivduvog TTpoaTTéAacng TTou Bev Ba ETTETPETTE TNV TOTTOBETNON KAl
€KTTTUEN TNG CUOKEUNG.

« H xprion utrepBOoAIKAG TTOGATNTAG OKIAYPAPIKOU HECOU EVOEXETAI VO 0ONYNOEl OE VEPPIKI) aveTTdpKela. MeTpAOTE TO €TTiITTESO KpeQTIVivNG TOU
agBevoug piv atro Tn diadikaacia. H xprion okiaypa@ikoU HECOU TTPETTEN VO TTAPAKOAOUBEITal.

« [piv amé Tnv eI0aywyr) Tou CUGTAPATOG TOTTOBETNONG, Ba TTPETTEl va XopnynBei nTTapivn aTov aoBevr), WOTE 0 EVEPYOTTOINPEVOG XPOVOG TTAENG va
d1atnpPnOei oTa =250 SEUT., TIPOKEIMEVOU VO OTTOTPATTEI N BpOPPBWON.

« O1 AATTTEG TOU Prestent TTpéTrel va AapBAavouv guvTnenTIKr aVTITINKTIKA/QVTIIMOTTETOAIOKE BEPATTEUTIKN aywyr), EKTOG GV avTeEVOEIKvVUTAI, KATA THV
Kpion Tou BepdTTovTog 1aTpou. H guakeur) auTr) dev éxel eAeyxBei yia Xprion Xwpig avTiaioTreTaAIaKA BEPATTEUTIKN aywyr).

« ZuvioTaTal 6Aol ol TTapaAnTITEG prestent va AapBdvouv Bepatreia TTpo@UAAENG yia TNV evOOKapdITION WATE Va EAAXICTOTTOIEITAI O KivOUVOG Aoipwéng.

- Edv evromioTei pAgn Tou prestent pe onuavTikh ammwAeia TNG BaABISIKAG AsiToupyiag, Ba TTpéTTel va €eTAETaI N €K VEOU TTapéupaon.



« HaogpdAeia kal n ammoteAeapamikoTnTa dev £xel emBeRaiwBei o aoBeveig pe Ta akOAOUBA XOPAKTNPIOTIKG/TUVVOONPOTNTEG:
+ Algatoloyikég duokpaaoieg OTIwG: AcukoTTEVia, ogia avaipia, BpopBoTrevia i 1I0TopIKG aigoppayikAg didBeong A diatapayr TTNKTIKOTNTAG
. TVWOTNA UTTEPEUAITBNGia 1 avTEVSEIEN Ot aoTTipivn, NTTapivn, Tikhomidivn (Ticlid™) 1) KAoSoypéAn (Plavix ) fj EUAITONGIC GE OKIAYPAPIKG PEDT, VIO
TNV OTTOi0 OEV UTTOPET Va XopNynOEi ETTAPKAG TTPOKATAPKTIKF QAPUAKEUTIKF aywyr
+ O¢€TIKG TEOT EyKUPOOUVNG PE BEiyHa OUpwV 1] 0poU € YUVAIKEG OOBEVEIG UE AVATTAPAYWYIKH IKAVOTNTA

7.0 MBavd avemBounTa cupdvra

>T10UG MBavVoUG KIVOUVOUG TToU OXETi(ovTal UE TNV avalodnaia, Tnv TTapeuPaTikn diadikaaia kai Tnv aTreikdvian, TrepIAapBavovTal evOEIKTIKG ol EEAG:

« ©davatog

+ Ayyelako eyKeQAAIKO eTTEITOBI0/TTAPODIKS IOXAIMIKO ETTEITOBIO

« AvaTrveuoTIKr) SUCAEITOUPYIa 1] QVATIVEUOTIKY QVETTAPKEIX

- Kapdiayyelakn r ayyelokr Kakwan, 6Trwg didtpnaon f {nuid (Siaxwpiopdg) oTa ayyeia, oto Juokapdio ) oTig BaABISIKEG OOMEG,
oupTrepIAapBavopévng prgng Tou xwpou e§ddou de€idg kolAiag (RVOT) TTou evOEXETal va aTraITel TTapéuBaan

+ TepIKapdIOKO £&iOPWHA/KAPBIOKOG ETTITIWHATIONOG

- Kapdiokni avetTrdpkeia

- EpBoAiké etreio6dio: Aoyw aépa, acBeaTomoinuévou uAikou, Bpduou

« Noipwén, ouptrepihapBavopévng TnG Aoipwéng onueiou TOPAG, ThG onwaipiag Kai TngG evookapdiTidag

« 'Ey@payua Tou puokapdiou

« 'EKTITWON TNG VEPPIKAG AEITOUPYIAG ) VEPPIKF AVETTAPKEIX

« BAd&Bn oTo gpebiopaTaywyod ocloTnua

- AppuBuia

« Ev 1w BdBel pAefikn BpduBwon:

« ApTnNpIo@PAeRWES (AV) aupiyyio

« ZUCTNHIKNA 1 TTEPIPEPIKT KAKWOT VEUPOU

« ZUCTNUIKA A TTEPIPEPIKN ITXAIMIT

« Mveupoviké oidnua

« MNveupoBwpakag

« AgupITikA GUAOYRA

- AuoTvoia

- AtelekTaoia

« EkTdTTION TTPONYOUEVA EPPUTEUPEVWV GUCKEUWV (TT.X., NAEKTPGBIO BNuaTodotnong)

- Algoppayia TTou oTTaITel HETAYYION

« Avaipia

« Kdkwon Adyw €kBeang o€ akTivoBoAia

+ HAekTPOAUTIKEG DIATAPAXES

- Yméptaon r urétaon

« AMepyIkA avTidpaon oTnv avaiobnaia, 0To oKiaypa@ikd uEGo, aTNV avTiBpouBwTIKA aywyn A o€ UNIKA TNG CUOKEUNG

« Algdtwpa A ekxUuwaon

« ZUYKOTTA

« MNoévog

- Aucavegia atnv doknon A aduvapia yia doknon

« OAeypovn

« Zmoeayxn

« MupeTdg

2T10UG MBaVOUG KIVOUVOUG TTOU OXETI(oVTal UE TO prestent, To cUGTNUA TOTTOBETNONG r)/Kail Ta BonBnTiKG e§apTAPATA, TrEPIAABAVOVTal EVOEIKTIKG Ol

£gnG:

- Kapdiokni avakoTtrh

- KapdioyevAg katatmAngia

« ATToppagn ponig oTeaviaiwy ayyeiwv/diarapayr) d1aBaABISIKAG porg

« ©pouBwaon CUoKeUNg

« TpaupaTiopdg TNG TPIYAWXIVAG BaABidag

« ©pauon CUCKEUAG

- EppBoMiopédg ouokeung

- MetavdoTeuon A eE0@aAUEVN TOTTOBETNON GUCKEUNG

- Evdokapditida

+ Owpakikd GAyog/ducpopia

+ Aigioduon/d1aTpnon TNG CUCKEUNG OTO TIEPIBAAAOV ayyelokd oUoTnUa

« AugAsiToupyia TNG CUGKEUNG (TTaAivOpdunon A/Kal oTévwaon)

« MNapapdpewon aopTIKAg pifag

« EpPoAiko etreioddio: Bpalopara TNG CUTKEUAG

+ Mnxaviki aoToyia Tou CUCTAPATOG TOTTOBETNONG /KAl TwV BoNBNTIKWY £6aPTNUATWY

Ma aoBeviy/xpRoTn/Tpito pépog otov Eupwraikd Oikovouikd Xwpo: Av, KaTtd Tn XPAoN QUTAG TNG CUCKEUNG i WG aTTOTEAEO A TNG XProng TNG,

TTpoKUYEl coBapd cupBdyv, Ba TTPETTEI va TO AVOPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH| KAl OTNV apuodia €BVIKR apyn, TNV OTToia PTTOPEITE va avalnTACETE OTOV

10TATOTTO https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.



8.0 Odnyieg xpnong

8.1 ZupBaToéTNTA TOU CUGTAMATOG

MNivakag 3
‘Ovoud TTPOIGVTOg MovTéAo
MpooapuooTIKG 6UOTNUA prestent Edwards Alterralll 29AP4045
TeT eloaywyéa Edwards eSheath+2) 916ESP
n n
ZeT eloaywyéa Edwards eSheathl? 9610ES16

U MepiAapBavel éva TTPOCAPUOCTIKG prestent Alterra TTou ival TTAPWG QOPTWHEVO aTo oUOTNA TOTTOBETNONG Alterra

(21 Onkapi Tou TapéxeTal até Ty Edwards Lifesciences 1f 10080vapo

Mp6oBeTOG EEOTTAIOUOG:

« KaBetripag dkpou ptraioviol

- AlaoTOoI0AGYNON YTTAAOVIWV

« Z0piyya 20 cm® A ueyahlTepn

« Z0piyya 50 cm?® i pEYOaAUTEPN

« TuTTKOG €EOTTAICHAG KAl avaAwaoIpa KapdiakoU algoduvapikoU epyaaTnpiou Kal TTpdoRacn o€ TUTTIKO €E0TTAICHO KAl AVAAWGCIPA XEIPOUPYEIOU
eTTePRATEwv Kapdiakng BaABidag

« AKTIVOOKOTINON (SIETTITTEDQ, OTABEPA, KIVNTA i} NHIKIVATA CUCTHPATA AKTIVOOKOTINONG, KATAAANAQ yia Xprion o€ S1adepIKEG OTEQAVIAIEG
TTapeUPRACEIQ)

+ AKOMTITO 08NYO6 oUppa prkoug avTaAAaynig 0,035" (0,89 mm)

« ®ualoAoyikd alaTouyo SidAupa

« Amroatelpwpévn BAan OTAPIENG Yia TNV TTIPOETOIPATIA TNG CUCKEUAG

AvartpéSte oTig Odnyieg xpriong yia o ouornua diakabernpiaknig mveupovikng BaABidag Edwards SAPIEN 3 g TpooapioaTIKO prestent Alterra

yla Ta mTpOcheTa ESOPTAPATA TTOU ATTAITOUVTOI YIO TNV TIPOETOINACia Tou ouarjuarog diakabstnpiakng kapdiakrns BaABidas Edwards
SAPIEN 3.

8.2 XeIpIOMOG KAl TTPOETOINACIA CUCKEUNG

AKOAOUBAOTE OTEIPA TEXVIKI KATA TN SIGPKEIQ TNG TTPOETOINATIAG KAl TNG EPPUTEUCNG TNG CUOKEUNAG.

8.2.1 MpoeTOoINdoTE TO CUCTHHA

Ma Tnv TPoETOINATIa TNG CUCKEUNG, avaTPEETE OTIG 00NYiEg Xpriong Tou Bnkapiol Edwards.

1. AgaipéaTe Tov KABETAPA TOTTOBETNONG HE TO TIPOPOPTWHEVO prestent aTrd Tn cuokeuaaia. EOewprioTe oTrTikd OAa Ta e§apTrApaTa yia {nUIG.

2. BeBaiwBeite 611 urdpxel Eva pIKpS SIAKEVO PETAEU TOU £EWTEPIKOU OTEAEXOUG KAl TOU KWVIKOU AKPOU YIa va SIEUKOAUVETE TNV EKTTAUCT TOU
€0WTEPIKOU auhoU. Edv atraiteital, atrooUpeTe TO EEWTEPIKO OTEAEXOG XPNOIUOTTOIVTAG TOV TPOXO aVATITUENG.

Inpeiwon: Mnv emITPETETE GTO AKPO TOU prestent va EEKIVAOEI va eEEPXETAI ATTO TO OUCTNHA TOTTOBETNONG.
Me Tov oTeINed aTn B€0m TOU, EKTTAUVETE TOV AUAS 0BNYoU GUPHATOG PE NTTAPIVIOHEVO aAATOUXO dIGAUNA.
XPNOIPOTIoIWVTAG TOV TPOXO AVATITUENG, TTPOWBNOTE {ava TO EEWTEPIKG OTEAEXOG UEXPI VA Eival O€ EUBEIQ PE TO KWVIKO AKPO.
Inueiwon: Mnv utrepBaivere Katd TRV 08AYNON TO EWTEPIKO OTEAEXOG OTO KWVIKO AKPO.
5. Ag@aipéoTe Tov OTEIAES Kal ETTAVAAABETE TNV EKTTAUCN TOU AuAoU 0dnyou GUPUOTOG.
8.3 Toro0érnon Prestent
H T01T08£TNON TOU prestent TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITAI UTTO TOTTIKI) /KAl YEVIKA avaioBnaoia pe aidoduvapikr TTapakoAouBnon, o€ aipoduVApIKO
€PYaAOTNPIO/UBPIBIKO XEIPOUPYEIO HE BUVATOTNTA BIEVEPYEIAG AKTIVOOKOTTIKAG KAI NXWKOPSIOYPAPIKAG OTTEIKOVIONG.
XopnyAaoTe nTTapivn yia va SIaTNPACETE TOV EVEPYOTTOINKEVO XPOVO TTRENG O€ > 250 sec.

NMPOZOXH: H xprion utrepBoAIKAG TTOOOTNTAG OKIAYPAPIKOU HECOU EVOEXETAI VO OBNYAOEI O€ VEQPIKN aVETTAPKEIQ. METPAOTE TO £TTiTred0
KPEATIVIVNG TOU agBevoug rpiv atrd Tn Siadikacia. H xpAon okiaypa@ikou pEoou TTPETTEl va TTapakoAouBeital.

1. MpooTreAdoTE PETW TUTTIKWV TEXVIKWY KABETNPIATHOU.

2. Edv xpeidleral, rpodiaoTeileTe TO ayyeio.

3. Eiocaydyete 10 Onkdpl cUP@wva Pe TIg 0dnyieg Xpriong Tou.

4. Eicaydyete Kal TTpowBNaTe To oUCTNPA TOTTOBETNONG OTN {Wvn TOTTOBETNONG TOU XWpPOoU £§6d0U BeIAG KolAiag (RVOT).

Inueiwon: NpowBRoTE TO CUCTNHA TOTTOBETNONG ATTO TO OTEAEXOG. MNnV wOEiTE TO OUGTNUA TOTTOBETNONG XPNOINOTTOIWVTAG T Aafn.
Mnv repIoTpEPETE TN POSEAA AVATITUENG KATA TNV TTPOWONGCT TOU CUCTAHATOG TOTTOBETNONG.

TomroBeTAOTE TN {WVN TOU AKTIVOOKOTTIKG 0paTOU OEIKTN TOU OCUCTHPATOG TOTTOBETNONG TTEPIPEPIKA TNG TIPOTIBEPEVNG {WIvVNG TOTTOBETNONG.
6. ZEKIVAOTE TNV EKTTTUEN TTEPIOTPEPOVTAG TN POBEAA EKTTTUENG VIO VO OTTOGUPETE TO EEWTEPIKO OTEAEXOG.
Inpeiwon: H {ovn 8&ikTn TOU CUGTANATOG TOTTOBETNONG BPioKETAI EAAPPWG EYYUG TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU £EWTEPIKOU OTEAEXOUG.
Xnpeiwon: O1 3eikTeG METNG OTO prestent UTTOSEIKVUOUV TO HECO TOU prestent.
Xnpeiwon: To prestent ptropei va emavacUAANQBei oTo e§WTEPIKO OTEAEXOG KAl VO ETTAVATOTTOBeTNOEI GV EKTITUXOEI TTEPITIOU 65%.

MPOZOXH: MAAIg §eKIVAOEI N EKTITUEN, NV ETTOVATOTTOBETACETE T CUCKEUN TTEPICOOTEPO TTEPIPEPIKA. H TTpOWONON TNG OUGKEUNG PE TO
prestent ekTeOeIpnévo eviéxeTal va auoel Tov Kivduvo ayyelakng BAdRng.

7. XuvexioTe TNV EKTITUEN TOU Alterra KGvovTag TTaUGCEIG TTEPITTOU GTa 30%, 50% Kail 65% yia va aglohoyraeTe Tn B€an, TNV opoagoviKOTNTa Kal T ywvia
€KTITUENG TOU TTPOCAPHOCTIKOU prestent Alterra.



8. Edv eival arapaitnTo, CUAABETE €K VEOU KOl ETTAVATOTTOBETACTE TO prestent TTEPIOTPEPOVTAG Tn POOEAA EKTTTUENG TTPOG TNV avTIBETN KaTeUBuUvon
atré auTr) TNG EKTTTUENG, MEXPI TO EEWTEPIKO OTEAEXOG Va KOAUTITEI TTA)PWG TO prestent OTTWG @aiveTal 0Tn {wvn OEIKTN TOU CUCTHNATOG
TOTTOB£TNONG.

Znpeiwon: To prestent ptropei va cUAAN@OBEi Kal va eKTTTUXBEi K vEou pia popd. Edv ekTeAeoTei SeUTEPN GUAANYN TOU HEPIKWG
EKTTTUYHEVOU prestent, AQAIPECTE KAl AVTIKATAOTAOTE T CUCKEUN.

Inueiwon: Evééxetal va araitnBolv ToAAEG TTEPICTPOPEG TNG POBEAAG avaTITUENG TTpoTOU Yivel SuvaTh n eTavacUAANYn Tou
TTPOCAPHOOTIKOU prestent Alterra.

MPOXZOXH: Mnv kaBodnyeiTe TO £WTEPIKO OTEAEXOG TTAVW OTO KWVIKO GKPO KATA TNV ETTaVAcUAANYN Tou prestent. AuTO PTTOpEi

va TTPOKAAETElI TO CUOTNHA TOTTOBETNONG VA GUCPigel TO 08NYy6 oUpUO ATTOTPETTOVTAG TNV AVESAPTNTN KiVNON TOU CUGTAMATOG
TOoTro0£TNONG KOl TOU 08NYOoU GUPHATOG.

MPOZOXH: H eravacUAANWN Kai N ETTAVEKTTITUEN EVOG prestent TTEPICOOTEPES ATTO Uil POPEG UTTOPEI VA ETTNPEATEI TNV OKEPAIOTNTA TOU
EMQUTEUNATOG.

MPOZOXH: H eTravacUAANYnN €vOg prestent TTou £x €l EKTTITUXOEI KATA TTEPICOOTEPO ATTO 65% UTTOPEI VO TTPOKAAETEI {NUIG TOU
OUCTAMATOG.

9.  AQ@OU emTUXETE PIO ATTODEKTA BEON, EKTITUETE TTANPWG TO prestent CUVEXICOVTAG VA TTEPIOTPEPETE TOV TPOXO EKTTTUENG WG GTOU N {uwovn BeEiKTn TOUu
QUOTANATOG TOTTOBETNONG EETTEPACEI TOV GUVOETHPA TOU prestent.

10. EmReBaiwoTe TNV ammeAeuBEépwon Tou prestent.

MPOZOXH: H atroTuyia avayvwpiong TngG atreAeubépwong TwV YAWTTISWV TOu CUVSETHPA TOU prestent Ao TOV CUVOETAPA TOU prestent
HTTOpEi va 0dnynoel o€ EJBOAICHO TOU prestent KATA TNV AQAiPEC TOU CUCTAHATOG TOTToBETNONG Alterra.

8.4 A@aipeon TOU GUGTAHOTOG
1. AmoguUpeTe apyd 1o oUOTNUA HECQ ATTO TO prestent. AQaIPEOTE TO CUCTNUA TOTTOBETNONG ATTO TOV JigKO.

MPOZOXH: BeBaiwOeiTe 0TI TO KWVIKO GKPO KAl TO CUCTNMA TOTTOBETNONG Sev TTapeUBaivouv 0To prestent KATA TNV AQAipECH yia va
ATTOTPEWYETE TNV KivnOon TOU prestent.

2. A%iohoynoTe Tn oTaBePOTNTA TOU prestent Alterra a§loAoywvTag Tn GUVOED TwWV KOPUPWV OToV TTEPIBAAAOVTA IGTO, THV TTAPABECN TWV TOIXWHATWY
f)/Ka1 TNV Kivnon Tou prestent oTa TTAGiola TG avaTopiag. Eav dev eviommoBei eTTapkAg oTaBepdTNTa, £EETAOTE TO EVOEXOHUEVO OTABIOKAG EKTTTUENG
NG BaABidag apou diabéoeTe eTTAPKH XPOVO yia TNV evdoBnAiwon Tou prestent.

MPOZOXH: H atrotuyia Siac@dAiong TnG oTaBepdTNTAG TOU prestent eviEXeTal va 0dnynoel o€ peTavdoTeuon/euBoAioudé Tou prestent
KOTdA TNV TTapakoAoUdnon Tng Topeiag TapeUBATIKWV CUCKEUWYV NECA OTTO TO prestent.

9.0 Tpo1TOGg d1dBeO NG

AMNOXZTEIPQMENO: To TpoocapuoaTIKG cUCTNUA prestent Edwards Alterra TTapEéxeTal 0€ AOKO KAl ATTOCTEIPWHEVO HECW ATTOOTEIPWONG NAEKTPOVIKAG
Oéoung. To BNkAp! TTaPEXETAI ATTOCTEIPWHEVO PE AEPIO 0EEIDIO TOU aIBUAeviou.

9.1 ®UAagn

To prestent Kal TO CUCTNUA TOTTOBETNONG TTPETTEI VA QUAGCCOVTAI 0€ POaEPO Kal ENpod Xwpo.

10.0 Aoc@dAsgia KaTd Tn HAyvNTIKN Topoypa@ia (MR)

Ac@aAng oe wepIBAaAAov payvnTikig Topoypaiag (MR) utré rpoitroBéoeig

Mn KAIVIKEG DOKIUEG €DEIEav OTI TO TIPOCAPHUOCTIKG oUoTNa prestent Edwards Alterra, Jévo Tou 1] o€ uvOUAOTUOG E TNV EKTITUYHEVN DIOKABETNPIOKN

kapdiakr BaABida SAPIEN 3 gival ao@aiég o€ TrepIBaAAov payvnTikAG Topoypagiag (MR) utré Trpoltrobéoeig. Evag aoBevig utropei va uttoBAnBei ue

ao@AAEIa o€ CAPWON PETA TNV TOTTOBETNON TOU EPPUTEUPATOG, O CUCTNUA PAYVNTIKAG TOPMOYPOQiag TTou TTANPOI TIG aKOAOUBEG TTPOUTIOBEDEIG:

« ZTOTIKG payvnTikd media 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

« MayvnTiké Tedio xwpIkAG Badpidwaong 3000 gauss/cm (30 T/m) fj JIKPOTEPO

« MéyioTog, avagepduevog atméd 1o cUoTNUA HayVvNTIKAG Topoypagiag, pubuog 18IKAG arroppo@nang (SAR) HECOTIMNPEVOG YIa OAGOKANPO TO CWHA
2,0 W/kg (Kavovik6g TpoTTog ASIToupyiag) o€ akoAouBiakr adpwan

« To oloTnua BaBuidwang TTpéTTel va BpioKeTal € KAVOVIKRA AgIToupyia

211G oUVOAKeG odpwang TTou opiovTal TTaPATIAVW, TO TIPOCOPHOCTIKG prestent Edwards Alterra, p6vo Tou 1 0€ CUVOUAGHO HE EKTITUYUEVN

SlakaBeTnpiakn kapdiakA BaABida SAPIEN 3 avauéveTal va Tapaydyel géyiotn augnon Beppokpaciag 4,0 °C A Aiyotepn ETTeiTa atmd 15 AETTTd ouvexoUug

odpwong.

> un KAIVIKEG BOKIPEG, TO TTAAOHATIKO £UpNUA ATTEIKOVIONG TTOU TTIPOKAAEITAI aTTO T CUOKEUN EKTEIVETAI £WG KAI 15 mm yIa aTTeikovioelg BaduidwTrg

nxoug katd Tn odpwan Ye cUoTNUA JayvnTIKAG TOHoypa@iag 3,0 T. To TTAaouaTiké elpnua oKIAZEl TOV QUAG TNG CUOKEUNG O€ OTTEIKOVITEIG spin Kal

BaBuIdwTAG NXOUG.

To ouoTnpa ToTToBETNONG B¢V £Xel agloAoynBei wg TTPOG TN CUPBATOTNTA WE TN HAYVNTIKA Topoypagia kal Bswpeital Mn ao@alég o epiBaAlov

MayvnTIKAG TOpoypa@iag (MR).

11.0 Mo10TIKEG KA TTOOOTIKES TIANPOPOPiIE OXETIKA HE TO 0UOTNA Prestent Alterra

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTEPIEXEI TIG AKOAOUBEG OUGIEG TTOU OPICOVTAI WG KAPKIVOYOVEG, METOAAAEIOYOVEG Kal TOEIKEG yia TNV avaTTapaywyr) (CMR)
KaTnyopiag 1B o€ cuykévipwan Tavw atré 0,1% Bapog katd Bapog:

KoBaATIo, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0

Ta Tpé€xovTa ETTIOTNHOVIKA OTOIXEIQ UTTOGTNPICOUV OTI TA IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU E£ival KATAOKEUAOUEVA ATTO KpAUaTa KOBaATiou ) kpduaTta
avo&eidwTou XaAuBa TTou TTEPIEXOUV KOBAATIO eV TTPOKAAOUV augnuévo KivOuvo KapKivou ) aveTTiBUUNTWYV EVEPYEIWV GTO AVATIAPAYWYIKO oUaTnUa.

MNa 1o TPocappoaTIKG prestent Alterra, OTOV TTAPOKATW TTVAKA TTAPEXOVTAI Ol TTOIOTIKEG KAl TTOGOTIKEG TTANPOPOPIES yia Ta UAIKG KAl TIG OUTIEG:



Nivakag 4

Ouoia CAS EUpog Bapoug povréAou (mg)
NikéAlo 7440-02-0 430-450
Tit@vio 7440-32-6 337-359
Tepe@OaAikd TToOAUaIBUAEVIO 25038-59-9 146
MoAuaiBuAévio 9002-88-4 27,5
TavtaAio 7440-25-7 9,68-9,70
Alogeidio TiTaviou 13463-67-7 0,319-0,613
2idnpog 7439-89-6 0-0,396
KoBdATio 7440-48-4 0-0,395
O¢uy6vo 7782-44-7 0-0,317
AvBpakag 7440-44-0 0-0,317
Ni6BIo 3/1/7440 0-0,207
Tpio&eidio avTipoviou 1309-64-4 0,176
Xpwuio 7440-47-3 0-0,0789
Xahkog 7440-50-8 0-0,0789
AlwTo 7727-37-9 0-0,0404
Y®poyodvo 1333-74-0 0-0,0396
BoAgpduio 7440-33-7 0-0,00485
MoAuBdaivio 7439-98-7 0-0,00194
Epoukapidio 112-84-5 0,00149-0,00152
Mupitio 7440-21-3 0-0,000485
4-AwdeKUAoBEVEOAOTOUAPOVIKS OEU 121-65-3 0,000160

12.0 Z0voywn ac@dAgiag Kai KAIVIKAG atrédoong (SSCP)

H auvown SSCP éxel uttooTel TTpocappoyh GUU@WVA PE TNV agloAdynan KAIVIKAG EKTINNONG ATTO TOV KOIVOTTOINUEVO OpYaVIGHO OTTOU EKXWPABNKE N
moTotroinon CE. H SSCP repIAauBAvEl pia OXETIKA GUVOWn TwV idIwV TTANPOQOPIWV.

O KoIvOTTOINUEVOG OPYaVIOHOG £XEI AGBEI YVWON KOI CUPPWVOEI AVOPOPIKA PE TIG OXETEIG OPEAOUG-KIVOUVOU Yia Tn BpaxuttpéBeaun Kai
MaKPOTTPOBETUN AO@AAEIQ KAl ATTOTEAETUATIKOTNTA TNG TTAATQOPUAG Alterra.

H ouppop@waon oAdkANpng TNG TTAAT@OPPOG Alterra e TIG ATTAITAOEIG atTodoong (GSPR) yia acpdAeia (MDR GSPR1), arrédoon (MDR GSPR1),
ATTOOEKTIKOTNTA TTAPEVEPYEIWV (MDR GSPR8), XpnoTIkATNTA (MDR GSPR5), didpkela wrg IaTpoTEXVOAOYIKOU TTP0iovTog (MDR GSPR6) Kail aTTOdeKTO
TTPOQIA 0PENOUG-KIVOUVOU (MDR GSPR8), £xel eTIBERaIwOEI yia TIG ETTICNUOAOTUEVEG EVOEIEEIS.

Avatpé€te oTn dieUbuvan https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia SSCP yia auTod To IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV.

Metd tnv €vapén Tng Aeiroupyiag Tng EupwTraikng Baong Asdopévwy yia latpotexvoloyika Tpoidvta/Eudamed, avatpégTe otn d1etBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP yia auTo TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

13.0 BaoiKr a1TOKAEIOTIKI) TOUTOTTOINON TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog — AvayvwpioTIKO TEXVOAoyiKou TTpoidvTog
(UDI-DI)

To Baagiké UDI-DI gival To KA&Idi TTpOoBacng yia TIANPOQOPIEG OXETIKA UE IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU £X0UV KATAXWPIOTE TNV eUpwTTaikh Bdon
Oedopévwy yia Ta IaTPoTEXVOAOYIKG TTPoidvTa (Eudamed). To Bacikéd UDI-DI yia To prestent kal To OnKApI UTTOPEI va XPNCIWOTTOINGEI yia TOV EVTOTTIONS
NG oUvowng aoPAAEIg Kal KAIVIKAG atrédoong (SSCP).

O1 TapakdTw TTivakeg TTEPIEXOUV Ta Baaikd UDI-DI:

Mivakoag 5
Mpoiév MovTéAo Baoiké UDI-DI
MpooapuooTikd prestent Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
>eT eloaywy€a Edwards eSheath+ 916ESP
n n 0690103D003S3E00ONT
2T eloaywyéa Edwards eSheath 9610ES16

14.0 Avapevopevn didpkeia {whg ToOu TEXVOAOYIKOU TTPOidvVTOg

To ouoTnpa diokaBeTnpIokAG TTveupovikAg BaABidag Edwards SAPIEN 3 pe TTpooappooTIKG prestent Alterra uTToBARBNKE o€ dIECOBIK TTPOKAIVIKA
SoKIpaGia avBEKTIKOTNTAG CUPQWVA UE TIG ATTAITATEIG BOKIPATTIAg Kal € KAIVIKEG HEAETEG KOl HEAETEG PETA TNV KUKAO®Opia aTnv ayopd. H BaABida ye
TO prestent UTTORANBNKAV ETTITUXWG O€ OOKIPATIa e TTPOTOUOoIWGN PBOPAG 5 eTWv. ETTITTAEoV, Ta KAIVIKG dedoPEVa KATADEIKVUOUV AVOEKTIKOTNTA UE
TTapakoAoUBnaon éwg kai 2 £1n. H TrpaypaTtiki atrdédoan Katd Tn SIGPKEIa TNG (wnG cuveyidel va peAeTaTal kai dlagépel atré aoBevr) o aaBevn.



15.0 MAnpo@opieg yia Toug aoBeveig

Y& KGBe ToTroBECia diaTiBevTal ETTIHOPPWTIKA QUAAGDIA yia Toug aoBeveig, Ta oTroia Ba TTpéTel va diaTiBevtal oTov acBevr) ag KaTAAAnAo Xpdvo TIpIv TNV
€TTEPPBOON PE OKOTTO TNV AVAYVWAT| TOUG KAI TN OUZNTNGN ME TOV 1aTPO WOTE VA TTAPEXETAI EVNUEPWON OXETIKA PE TN SladIKaoia Kal TIG EVOANAKTIKEG.
AvTiypago Tou puAAadiou diatiBeTal eTriong oo Tnv Edwards Lifesciences katémiv eTmKovwviag pe Tov apiBué 1.800.822.9837.

Me kB¢ prestent, TTapéxeTal PIa KAPTA EPPUTEUPATOG a0BeVOUG. MeTd TNV EPPUTEUCT), CUPTTIANPWOTE OAEG TIG ATTAITOUUEVEG TTANPOPOPIES KAl SWOTE
TNV KAPTA EPPUTEUPATOG aTOV A0BeVH. O apIBudg oeipdg avaypAaQETal OTN CUOKEUATia. AUTH N KAPTA EUPUTEUPATOG TTAPEXEI TN dUVATOTNTA GTOUG
aoBeveig TTou nToUV TTEPIBaAWN VA EVNPEPWVOUV TOUG TTAPAXOUG UYEIOVONIKAG TTEPIBOAWNG yIa TOV TUTTO TOU EMPUTEUUATOG TTOU PEPOUV.

16.0 AVOKTNHEVO ENPUTEUPA KAI ATTOPPIYN CUCKEUNG

To ek@uUTEUPEVO prestent TTPETTEI va TOTTOBETEITAI 0€ KATAAANAO Boxeio Kal va eTTIOTPEPETAI TNV eTalpeia. H wign dev gival amrapaitntn o€ auTég TIG
ouvenkeg. EmikoivwvAoTe pe TNV Edwards Lifesciences yia va ¢nTrioeTe £va KIT EKQUTEUONG.

O xeIpioyds kal N aTréppIYn TWV XPNCIPOTIOINUEVWY GUOKEUWYV ITTOPOUV va Yivouv PE Tov iBIo TPATTO TTou IoXUEI Kal yia T VOGOKOMEIOKA atréBAnTa Kal
Ta BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVA UAIKG. Agv UTTAPYOUV €IBIKOI KivOUVOI TTOU va OXETICOVTal JE TNV aTTOPPIYN AUTWV TWV CUOKEUWV.

17.0 KAIvikég peAéreg

Avatpégte oTn olvown SSCP yia Ta KAIVIKG OQEAN.



WHcTpykuymm 3a ynotpeba

MmnnaHTupaHeTo Ha apanTueHuA npecteHT Edwards Alterra TpsAbBa fa ce U3BbpLLUBa CamMo OT JieKapy, KOUTO ca MpeMuHany obyyeHue ot Edwards
Lifesciences. MMnnaHTupalmaT nekap TpA6sa fa MMa onuT B 6anoHHaTa BaNByoMNIacTuKka.

1.0 OnucaHue Ha n3penneTo

Cucrema c agantuseH npecreHT Edwards Alterra

Cnctemarta c aganTtvBeH npecteHT Edwards Alterra ce cbcton oT aganTrBeH npecTteHT Alterra, KOWTO e Hamb/IHO 3apefeH B crcTeMaTa 3a focTaBsHe Alterra n
ce AoCTaBA 3aeHO B €HA OMaKOBKa.

« Cucrema c apantuseH npecreHT Edwards Alterra (Qurypa 1)

ApanTuBHuAT npecteHT Edwards Alterra ce n3nonsea Kato aganTtep 3a CBbp3BaHe Ha 29 mm TpaHCcKaTeTbpHa cbpAaeyHa knana (THV) Edwards SAPIEN 3.
CbCToM Cce OT caMopasLUMpABaLLa Ce, PEHTTEHOKOHTPaCcTHa HATUHOMOBA PamMKa C MoKpuTWe oT nonveTuneH Tepedtanart (PET). MpecteHbT MMa 0603HaueHN
BXOZALLA U U3X0oAALa CTpaHa. [IPOKCManHMAT BXOAEH YYacTbK ce pa3no3HaBa Mo HaIMYMeTo Ha [iBe TPUbIbJIHU NNACTUHKM (KOHEKTOP Ha NpecTeHTa), KoUTo
Ca MpUKpeneHn KbM KaTeTbpa Ha cMcTeMaTa 3a fJocTaBaHe. [INCTanHNAT U3XOAALL YHacTbK Ce OTIMYaBa No OTBOPEHUTE KNETKM 3a KpbBHUA MNOTOK. TbKaHTa
oT PET e npuKpeneHa ¢ LWeBoBe KbM BbTpellHaTa MOBbPXHOCT Ha pamKaTa, 3a fja ce Cb3faje yriibTHEeHNe BbB BXOAHAaTa YacT 1 OTBOP 3a usxopa. Korato ce
MMNNaHTUPa TpaHCKaTeTbpHa CbpaeyHa knana Edwards SAPIEN 3, cyTypw ce n3non3Bat 1 B LIeHTbPa, 3a Aia NoAAbPXKaT cpefjHaTa yacT. B cpegHaTa obnact Ha
npecTeHTa Ma Tpu (3) GpnyopoCKONCKU BUANMM PEHTTEHOKOHTPACTHU MapKepa, KOUTO criomMarar 3a Mo3uLUMOoHPaHeTo.

1. U3xop
2. Bxop
3. Mapkepu B cpepHaTa obnact
4. 49 mm
5. 41T mm
6. 39 mm

®urypa 1: ApanTuBeH npecteHT Edwards Alterra

Ta6bnuuya 1
BbHLIEH AnaMmeTbp Ha yNNbTHEHNETO Ha BXoAa | BbHLeH AnaMeTbp Ha yNnbTHEHNETO Ha U3X0- BucounHa
Aa
39 mm 41 mm 49 mm

MpenopbkunTe 3a onpefensHe Ha pa3mepa 3a MMIaHTMPaHe Ha NPEeCTeHTa B 30HaTa Ha NocTaBAHe B AeCHWA BEHTPUKYNAapeH N3XoaeH TpakT/6enoapobHa
Knana (M3xo4eH MbT Ha AsAcHaTa kamepa/PV) ca npegcraseHy B Tabnvua 2:

Ta6nuua 2: OnpefensiHe Ha pa3mepa Ha NPeCTeHTa B 30HaTa 3a NOCTaBAHE B U3XOAHWA MbT HA AACHaTa Kamepa

Mepumetnb MponsBoaeH AnameTbp Ha NnepuMmeTbpa’ Pasmep Ha AMameTbpa Ha npectenTa” x Pasmep Ha KnanaTta
P P P AeH A P P P AbDKUHATA P
849 mMm-119,3 mm 27 mm -38 mm 40 mm x 49 mm 29 mm

! InameTbp no Bpeme Ha cucTona
2 InameTbpbT € CpefiHaTa CTOMHOCT Ha iuaMeTpuTe Ha BXofa 1 U3xoaa

3a6enexka: 3a UMNNaHTPaHe Ha TPAHCKaTeTbpHa cbpAeyHa knana Edwards SAPIEN 3 BuKTe MHCTPYKUMnTe 3a ynoTpeba Ha TpaHCKaTeTbpHaTa
6enoppo6Ha knanHa cnctema Edwards SAPIEN 3 c aganTuBeH npecteHT Alterra.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusuparoto noro E, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN 1 SAPIEN 3 ca Tbproscku mapkm Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuku octaHanu TbproBCKU MapKm ca CO6CTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpUTEXATENN.



Cucrema 3a gocraBaHe Edwards Alterra (Qurypa 2)

Cucremara 3a AO0CTaBAHE BKNKOYBa APbXKKa, KOATO Ce CbCTOW OT KONeso, NO3BONABALLO pa3rbBaHe, Ba OCHOBHU UJad)Ta C NopT 3a NPOMMBAHE Ha
cncTtemarta 3a A4OCTaBAHE U Abblr 3a0CTPEH BPbX B ANCTANHNA Kpa|7| 3a ynecHABaHe Ha NpociegABaHETO npe3 CbAoBaTa cuctema. (DJ'IyOpOCKOI'ICKI/I BManmMa
PEHTreHOKOHTPaCTHa MapKupalla J1eHTa NoKa3Ba MeCTOMONIOXKEHNETO Ha BbpXa Ha BbHLUHNA wa¢T. npeCTeHT'bT € Hanb/1HO 3ape[eH B cuctemMaTa 3a
AOCTaBAHe. Kbm JlyMeHa Ha TeneHnA Bofau e I'Ipl/lﬁaBEH cTuner.

1. 3aocTpeH BpbX
2. BbTpelueH wadt
3. KoHeKTop Ha npecTteHTa
4. Mapkupalla neHTa Ha cuctemata 3a AoCTaBsHe
5. BbHwWweH wadt
6. Koneno 3a pa3rbBaHe
7. JlymeH Ha TeneHusa BoAay/nopT 3a NpoMuBaHe

Ourypa 2: Cucrema 3a pocraBaHe Edwards Alterra

JonbAHUTENHN aKcecoapu

Ae3une Edwards

BuTe MHCTpyKUMnTe 3a ynoTpeba Ha Aesuneto Edwards 3a onvcaHuve Ha usgenueto.

2.0 NpepHasHayeHne

BrionpoTtesata e npegHa3HayeHa 3a ynotpeba ¢ NpecTeHT Npu NaLmneHTU, KOUTO Ce HYXKAaAT OT CMAHa Ha 6enoapobHaTa cbpaeyHa Knana. CuctemmTe 3a
[lOCTaBAHe 1 akcecoapuTe ca NpefHa3HauYeHN Aa ylecHAT MoCTaBAHETO Ha GronpoTesaTa v NpecTeHTa Ypes TpaHchemopaneH NoAXoA 3a JOCTb.

3.0 NokasaHua

TpaHckaTeTbpHaTa 6enoapob6Ha knanHa cuctema Edwards SAPIEN 3 oT 29 mm c aganTtuBeH npecTteHT Alterra e nokasaHa 3a ynotpe6a npu fiedeHme Ha
naumeHTu c 6enoapobHa peryprutauus, KOUTo MMaT HaTUBEH UM XMPYPTrMYHO Bb3CTAaHOBEH IeCHOKaMePeH U3XOAEH TPAKT 1 Ca KIVHUYHO NMoKasaHu 3a
cMAHa Ha 6enofpo6bHa Knana.

4.0 MNpoTtnBonokasaHuA

TpaHckaTeTbpHaTa 6enogpobHa KnanHa cuctema Edwards SAPIEN 3 c agantrBeH npecteHT Alterra e npoTBONOKasaHa Npyv NauueHTU, KouTo:

He moraT ga Tonepupar aHT1KoarynaHTeH/aHTUTPOMOOTUYEH PEXMM UM KOUTO UMAT aKTVBEH GakTepuaneH eHAOKapanT Uiv ApYr akTuBHU MHeKLUN.

5.0 MpeaynpexpeHunsa

YcTpoiicTBaTa ca NpoeKTMpaHm, npefHasHaueHn 1 ce pasnpoctpaHasat CTEPUJIHU camo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba. He crepunusupaiite noBTOpHO U

He U3non3BaiiTe NOBTOPHO ycTpoiicTBaTa. HAMa AaHHM B NMofKpena Ha CTePUITHOCTTa, HEMMPOreHHOCTTa 1 GYHKLMOHANHOCTTa Ha YCTpocTBaTa cleq
NnoBTOpHa 06paboTka.

OueHKaTa Ha pricka OT KOpOHapHa KoMrpecua Npean UMNnaHTpaHe e BaxHa, 3a fja ce NpefoTBpaTh PUCKbT OT CEPMO3HO HapaHABaHe Ha MaLueHTa.
MaumeHTN CbC CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM KOOANT, HUKEN, XPOM, MONIMGAEH, TUTaH, MaHraH, CUILMIA U/ NONMMEPHY MaTepuany Morat Aa nosyyat
anepryHa peakLysa Kbm Te3n maTepurani.

M3non3sBaiite npaBuiHO c1cTemaTa 3a AOCTaBAHE U He 13MNoJ3BaiTe cucTemaTta 3a AOCTaBAHE U JOMb/IHUTENIHWTE YCTPOICTBA, aKo OMakoBbYHUTE CTEPUSTHN
6apuepu NNy KOMMOHEHTU ca GUNK OTBaPAHW MW NOBPEAEHW, He MOraT Aa ce NPOMUAT U CPOKbLT Ha FOAHOCT € N3TEKDbI.

Mpouepypata TpAbBa Aa ce N3BbPLLBa NOA GTyOPOCKONCKN KOHTPO. HAKOM HacouBaHm OT $pnyopockonua npoLefypu ca CBbp3aHu C pUCK OT
paavaLVoHHO yBpexaaHe Ha KoxaTa. Tesn yBpexaaHna Moxe Aa ca bonesHeHu, o6e306pasaBally U JbAroTpanHu.

6.0 NpeanasHu mepKun

MpaBunHoOTO OpasmMepsaBaHe Ha NPecTeHTa B U3XOAHWA MbT Ha iACHaTa KaMepa e BaXHO, 3a Aja ce cBefjaT A0 MVHVIMYM PUCKOBETE, KaTo NapaBasiBynapHO
U3TUYaHe, MUrpaLma, eMmbonunsauua n/vnm paskbcBaHe Ha M3XOAHUA MbT Ha JACHaTa Kamepa.

3a npecTeHTa He e yCTaHOBEHa AbJIrOCPOYHa M3APBXINBOCT. [IpenopbuBa ce MeMLIMHCKO NpocieasBaHe, 3a Aa MoraT Aa ce fuarHocTuympar u
ynpaBssifiBaT MPaBUIHO YC/TIOXHEHUATA, CBbP3aH C U3AeNneTo.

BeHo3HaTa aHaTOMUA Ha NauueHTa TpAGBa fja Ce OLieHW, 3a Aa ce NPeAoTBPaTH PUCKBT OT JOCTDM, KOWTO 61 Nonpeyunn Ha AOCTaBAHETO 1 pasrpbllaHeTo Ha
YCTPOWCTBOTO.

/3non3saHeTo Ha NpeKOoMepHO KONMYeCTBO KOHTPACTHO BELLECTBO MOXe fla AoBefje Ao 6bbpeyHo yBpexaaHe. Mi3amepeTe HUBOTO Ha KpeaTuHMHa Ha
nauueHTa npeamn npouefyparta. Mi3nonssaHeTo Ha KOHTPACTHO BellecTBO TpA6Ba fa ce Habnoaasa.

MauneHTbT TPAGBa fa 6bAe xenapuHU3UpaH, 3a Aa noaabpxate ACT = 250 cek, NpeAn BbBeXAAHETO Ha CCTeMaTa 3a AOCTaBAHe, 3a a ce NPeAoTBpaTH
Tpom6b0o3a.

lMonyuatenuTe Ha Knanara Tpa6Ba Aa 6bAaT NOAABPKAHM HA aHTMKOAryNaHTHA/aHTUTPOMBOTMYHA Tepanus, OCBEH ako TOBA He e MPOTUBOMNOKa3aHo, KaKTo
€ onpefeneHo oT TexHUs Niekap. ToBa n3fenme He e M3NUTBaHO 3a ynoTpeba 6e3 aHTUTPOMBOTUYHA Tepanus.

MpenopbuyBa ce BCUYKM PELMMNEHTUN Ha NpecTeHToBe Aa 6baaT NpodunNakTMUHO NeKyBaHM 3a eHA0oKapAWT, 3a Aa ce cBefle A0 MAHVIMYM PUCKBT OT
nHbeKuA.
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« Ako ce oTKpne ¢paKTypa Ha npecTeHTa CbC 3Ha4YnTeNHa 3ary6a Ha d)yHKLlI/IOHaJ'lHOCT Ha Knanarta, Tpﬂ6Ba na ce obmucnn NOBTOPHa NHTEpPBEHUMA.
- besonacHoctTa n ed)eKTl/IBHOCTTa He Ca yCTaHOBEHMN Npu NauneHTn CbC cnegHnTe XapaKTepUCTUKN/CbMbTCTBALLM 3abonsaBaHus:

. Kp'bBHa AVNCKpa3uA, ,qe¢|/|H|/|paHa KaTo: NneBKONEHUA, OCTpa aHeEMUA, TpOM6OL|I/ITOI'IeHVIFI NN aHaMHe3a 3a XeMmoparn4yHa amnatesa Unm Koarynonatma

L L™ L™
» W3BecTHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT NN NPOTUBOMOKa3aHne 3a aCnnpuH, XenapuH, TnknonngnH (Ticlid ') nnn Knonungorpen (Plavix ) nnn YyBCTBUTENHOCT
KbM KOHTPACTHO BELLECTBO, 3a KOUTO HE MOXe fla Ce NPpUIoXn noaxoaslla npemeankauma

» MNonoxwnteneH YPUHEH nnun cepymeH TecT 3a 6peMeHHOCT npwv NauneHTn OT XeHCKN Non C AeTepodeH noteHunan

7.0 MoTeHUMaNnHN HeXenaHn cbomnTna

MoTeHumnanHuTe PUCKOBE, CBbP3aHN C aHeCTe3nATa, MUHTEPBEHUMOHAaNHATa npoueaypa n M306pa3ﬂBaHETO, BK/IOYBAT, HO He Ce OorpaHn4YyaBaTt Ao:

« CmbpT
WNHcynT/TpaH3MToOpHa ncxemmnyHa ataka
BenogpobHa HegocTaTbYHOCT UnM 6enoapobHO yBpexaaHe

.

C'bp,D,eLIHOC'bﬂOBO NN CbAOBO HapaHABaHE, KaTo Hanpumep nepd)opauvm nnn yspexpaHe (,ElI/ICEKaLlI/Iﬂ) Ha Cb0oBEe, MNOKapAa nin KnanHu CTPYKTypu,
BKJTIOUYNTENTHO PYNTYypa Ha U3XOAHUA NMbT Ha AACHATa KaMepa, KOeTO MoXe la N3NCKBa UHTepBEHUMUA

MepvikapaeH n3nnB/cbpaeyHa TaMnoHaaa

CbppeyHa HeloCTaTbYHOCT

EmM6onunuyHo cbbutune: Bb3ayx, KanundukaumoHeH matepuan, TpoMo
WHdpeKuma, BKNIOUNTENHO MHOEKLUA Ha MACTOTO Ha MHLU3UA, CENTULIEMUA 1 EHLOKapAUT
MHbapKT Ha MMoKapaa

BbbpeyHa HefocTaTbUHOCT MM 6BOPEUHO YBpeXAaHe
HapaHsBaHe Ha npoBofHaTa crctema

Aputmuna

[bnboka BeHO3Ha Tpombo3a

ApTepurioBeHo3Ha (AV) ductyna

CuctemHo unm nepudepHo yBpexgaHe Ha HePB

CucremHa unu neprdepHa ncxemus

BenoppobeH oTok

MNMHeBmMOTOpaKC

MneBpaneH n3nus

[OncnHea

ATtenekrasa

.

.

.

.

.

M3mecTBaHe Ha NpefBapuUTeIHO MMMAHTUPAHN U3genua (Hanp. oTBeXxaaHe 3a nencupaHe)
KpbBo3ary6a, nsuckaiya TpaHchy3us

AHemuA

PapuaumoHHo yBpexpaaHe

EnekTponuTeH grucbanaHc

X1nepToHUA Unm XMNoTOHNA

.

Aneprqua peakynAa KbM aHeCTe3nATa, KOHTPAaCcTHOTO BeLeCTBO, aHTI/ITpOM6OTI/NHaTa Tepanua, matepunannTe Ha yCTpOﬁCTBOTO
XemaToM nnm ekxmmosa

CuHKkon

.

bonka

HenoHocumocT KbM $GU3nUECKN ynpaXKHEHUA UK cnabocT
Bb3naneHwne

.

CreHoKapausa

« Tpecka

MoTeHUManHNUTe PUCKOBE, KOUTO MOXE Aia HaNoXaT UM He MHTePBEHLMA, CBbP3aHN C NPecTeHTa, cucTemata 3a AOCTaBAHE U/Un akcecoapuTe, BKIOYBAT, HO
He ce orpaHuyaBaT fo:

« CbppeyeH apect

+ KapavoreHeH Lok

O6CTPYKUUA Ha KOPOHAPHNA MOTOK/CMYyLLIEH WA B TPAHCKNAMHUA NMOTOK
Tpomb0o3a Ha n3genmeTo

YBpexaaHe Ha TpUKyCnvaanHaTa Knana

DpakTypa Ha n3genueto

Emb6onun3auus Ha n3genvneto

Mwrpauus nnv HenpasWHa NO3NLUA Ha N3LeNneTo

Enpokapamnt

Bonka/guckomopT B ropanTe

MpoHnKBaHe/nepdopaLna Ha N3[ENMETO B OKONHNTE KPbBOHOCHM CbllOBE
OuncoyHKumA Ha n3genveTo (peryprutaums u/unm cteHosa)

«+ /I3KprBABaHE Ha aOPTHMUSA KOpPeH

« Em6onnuHo cbbutmne: dparmeHTV OT U3geNeTo

+ MexaHnyYHa NoBpeAa Ha cucTemaTta 3a AoCTaBsAHe U/UNK akcecoapuTe

3a naumeHT/noTpebuTen/TpeTta cTpaHa B EBPONenckoTo MKOHOMUYECKO NPOCTPAHCTBO; ako MO BpeMe Ha U3MOoJ/3BaHeTo Ha TOBa M3fenve Uiun KaTo pesynTtaTt
oT ynotpebata My e Bb3HVKHaN CEPUO3EH NHLMUAEHT, CboOLLETE IO Ha NPOU3BOANTENA 1 Ha CBOA HaLMOHaNeH KOMMETEHTEH OpraH, KOUTO MoXe Aa 6bae
HamepeH Ha agpec https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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8.0 YkasaHus 3a ynotpeba

8.1 CbBMeCcTUMOCT Ha cucTemarta

Ta6bnuua 3
Nme Ha npopyKT Mopgen
Cucrema c aganTuseH npecteHT Edwards Alterral'l 29AP4045
KomnnekT nntpopiocep Edwards eSheath+2 916ESP
unn v
KomnnekT nHtpogpiocep Edwards eSheathl?! 9610ES16

1 Bkniousa aganTuBeH npecteHT Alterra, KOWTO e HaMbIHO 3ape/eH B cucTeMa 3a ocTaBaAHe Alterra
(2 Nlesune, npenoctaseHo ot Edwards Lifesciences nnu eksnsaneHt.
LonbnHutenHo obopyaBaHe:

« banoHeH kateTbp
+ Opa3mepsBaLyym 6anoHun
« CnpwuHyoBka oT 20 cC nnu no-ronama

CnpwuHuoBKa ot 50 cc nnmn no-ronsma

CraHpapTHO NabopaTopHO 060pyABaHe 1 KOHCYMATUBY 3a CbpAeYHa KaTeTepr3auma 1 AOCTbN A0 CTaHAAPTHO 060pyABaHe 1 KOHCYMaTUBY 3a
onepaunoHHa 3as1a 3a onepauus Ha CbpAeyHa Knana

®nyopockonus (BypaBHUHHM, GUKCUPAHU, MOOWHI U NOTYMOGWTHU GyOpPOCKONCKN CUCTEMU, MOAXOASALLM 3a U3MNOM3BaHe B NepKyTaHHN KOPOHAPHN
NHTEpBeHLMM)

TBbpA TENIeH BoJay € Ab/MKUHa 3a 06meH 0,89 mm (0,035 in)

- DusnonornyeH pasTsop
. CTepunHa mMaca 3a NoAroToBKa Ha U3genmeTo

BuKTe nHcTpyKuunte 3a ynotrpeba Ha mpaHckamemspHama 6enodpo6xa knanHa cucmema Edwards SAPIEN 3 c adanmueeH npecmenm Alterra 3a
AOMBJHNTENIHUTE MaTepuanu, Heo6xoaMMI 3a NOAroTOBKa HA MPAHCKamemMvspHama cbpoevyHa knanHa cucmema Edwards SAPIEN 3.

8.2 bopaBeHe N NnoAroToBKa Ha nsgenneTo

CnasBaiTe CTepUIHA TEXHMKA NO BPEME Ha MOArOTOBKA U MMMAAHTaLMUA Ha N3aenneTo.
8.2.1 MogroToBKa Ha cuctemara

BvixTe MHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba Ha fesvneTo Edwards 3a nogrotoska Ha usgenuerto.

1. V3BapgeTe KaTeTbpa 3a AOCTABAHE C NPEABAPUTENHO 3apefeHUs NPECTEHT OT OnakoBKaTa. BusyanHo ornegainte BCUUKM KOMMOHEHTU 3a NOBpeaa.

2. yBepeTe ce, e mexay BbHLWHUA UJad)T 1 3a0CTPEHNA BPDBX MMa MaJilka MeX1NHa, 3a Aa Ce yeCHN NPOMUBAHETO Ha BbTPELWHNA NNyMEH. AKko e
HEO6XOAI/IMO, miternete BbHWHNA mach C NOMOLLTa Ha KONeNoTo 3a pa3rbBaHe.

3a6enexka: He nosBonsBaiiTe KpasaT Ha NPeCcTeHTa Aa 3ano4YHe Aa U3N13a OT cMcTeMaTa 3a JoCcTaBsHe.

3. KoraTo cTuneTbT e BCe olLle Ha MACTOTO C1, NPOMUIATE IyMEHa Ha TeNleHUA Bofay C XenaprHusupaH ¢pnsnonornyeH pasteop.
C nomoLLTa Ha KOMenoTo 3a pa3rbBaHe NpuABXKETe OTHOBO Hanpes BbHLUHWA WadT, JOKaTO Ce N3PaBHM CbC 3a0CTPEHUA BPDBX.
3a6enexka: He nputnckaiite BbHWHMNA WadT KbM 3a0CTPEHUSA BPbX.

5. OtcTpaHeTe cTUneTa 1 NOBTOpPeTe MPOMMBAHETO Ha JlyMeHa Ha TefleHnA Bogau.

8.3 NocTaBsAHe Ha NpecTeHTa

MocTaBAHETO Ha NpecTeHTa TpﬂGBa [a ce n3BbpLUa NOA SIoKaNHa U/ U NbiHa aHecTe3nA C XeMOANHaMMUYEeH MOHUTOPVIHT B KaTeTepu3aumoHHa
na60paTopMﬂ/xm6pMp.Ha onepaunoHHa 3a/ia C Bb3MOXHOCTU 3a ¢J’ly0p0CKOI’ICKO n eXOKap,qMOFpa¢CKO |/|306pa3ﬂBaHe.

MpunoxeTe xenapuH, 3a fa nogabpxate ACT = 250 cek.

BHUMAHME: 3non3BaHeTo Ha NPeKOMEPHO KONMNYECTBO KOHTPACTHO BeLLeCcTBO MoXe fa AoBeAe A0 6b6peuHo yBpexaaHe. IamepeTe HUBOTO Ha
KpeaTMHVHa Ha NayueHTa npeau npoueaypara. snonseaHeTo Ha KOHTPACTHO BelecTBO TpsA6Ba Aa ce Ha6nopaBa.

1. TMonyueTe [OCTbN Ype3 CTAHAAPTHY TEXHUKW HA KaTeTepusauyis.

2. AKo e Heob6Xx0AMMO, AnNaTUpanTe NpeaBapuTeNHO Cbaa.

3. BbBepeTe [Ae3MNeTO CbIMACHO HETOBUTE MHCTPYKLUMI 3a yrioTpeba.

4. TocTaBeTe 1 NPUABVKETE Hanpe cMcTeMata 3a JOCTaBsAHE [0 30HaTa 3a NOCTaBAHE Ha M3XOAHUA MbT Ha AsACHaTa Kamepa.

3a6enexka: MpuaBuxKeTe HanpeA cMcTemaTa 3a floCTaBsAHe oT wadTa. He BKapBaiiTe ccTemaTa 3a AOCTaBAHE C MOMOLLTa Ha fApbXKKaTa. He
BbpTeTe KONenoTo 3a pa3rbBaHe Mo BpeMe Ha NPUABMKBaHETO Hanpep Ha cucTeMaTa 3a JoCTaBsHe.

Mo3numoHnpanTe GbayopoCKONCKM BUAMMATA MapKMpaLLaTa IeHTa Ha cMCTemMaTa 3a JOCTaBsAHe AVNCTANHO OT NpeABUAEHATa 30Ha 3a NMOCTaBAHe.
3anoyHete pa3rbBaHe, KaTo 3aBbPTUTE KOJEIOTO 3a pa3rbBaHe, 3a Aa M3TErNITE BbHIUHUA WwadT.

3a6enexka: MapkepHaTa JIeHTa Ha CMCTeMaTa 3a JOCTaBAHE e Pa3nosioXKeHa MasIKo NO-NPOKCMMAsTHO A0 AUCTANHUA Pb6 Ha BbHWHMA WwadT.
3a6enexka: MapkupoBKaTa Ha cpefijHaTa 06/1aCT Ha pecTeHTa NOKa3Ba cpefaTa Ha NpecTeHTa.

3a6enexka: lpecTeHTHT MoOXe Aa 6bAe NpuXBaHAT BbB BbHWHUA WadT 1 Aa 6bAe No3NLMOHNPaH OTHOBO, aKO € pasrbpHaT Npu6bnusnTenHo
65%.

BHMMAHMUE: Cnep KaTo e 3ano4Hano penosnynoHnpaHe Ha n3enmneTo, He ro mecrete no-gucranHo. NMpnasmKBaHeTo Hanpep Ha U3AENNeTo C
OTKPWT NPECTeHT MOXe Aia yBeInuM pucka OT yBpeXKfjlaHe Ha CbAoBeTe.

7. TpopbnxeTe pasrbBaHeTo Ha Alterra, KaTo NpaBuUTe Nay3u NPUGAN3NTENHO Ha 30%, 50% 1 65%, 3a fia OLleHUTE NO3MLIMOHNPAHETO, KOAKCMATHOCTTa 1
‘brbia Ha pa3rbBaHe Ha aganTUBHUA NpecTeHT Alterra.
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8. AKo e Heobxoaumo, ynosete n peno3v|L||/|0H|/|pa|7|Te NpecTeHTa, KaTo 3aBbPTUTE KONENOTO 3a pa3rbBaHe B 06paTHa NOCOKa OT pa3rbBaHETO, LOKATO
BbHWHUAT LIJad)T NOKpKMe HanNbJIHO NPeCTeHTa, KaKTO € MoKa3aHO OT MapKMpalllaTa NeHTa Ha cuctemaTta 3a [oCTaBAHeE.

3a6enexka: [pecTeHTbT MOXKe fa 6bJe NOBTOPHO 3aXBaHAT U Pa3rbpHaT eAyH NbT. AKO € N3BbPLIEHO BTOPO NOBTOPHO 3aXBallaHe Ha
4aCTMYHO pa3rbHaTUA NPECTEHT, U3BafeTe 1 3aMeHeTe U3JenueTo.

3abenexka: Bb3aMo)KHO e fa ca He06X0ANMM HAKOJIKO 3aBbpPTaHNA Ha KONeNoTOo 3a pa3roBaHe, npean afanTUBHUAT NpeCcTeHT Alterra ga
3anoy4yHe Aa ce 3axXBallja OTHOBO.

BHMUMAHUE: He nputuckainTe BbHIWIHUA WadT KbM 3a0CTPEHMA BPbX, KOraTo 3axBaljaTe 0THOBO NpecTeHTa. ToBa MoXe Aa foBeAe A0
NpUTNCKaHe Ha cucTemara 3a flocTaBAHe KbM BOoZjla4ya, KOeTo fla nonpeyn Ha He3aBMCMMOTO ABUKEHMEe Ha cucTemaTa 3a JoCTaBAHe U TeNneHnA
BoAau.

BHMMAHMUE: MoBTOpHOTO 3axBallaHe 1 MOBTOPHOTO pasrbBaHe Ha NPeCTEHT NoBeYe OT eAVH MbT MOXKe fia NOBMAe Ha LieNlocTTa Ha UMNAaHTa.
BHMMAHUE: MoBTOpHO 3axBalljaHe Ha NPeCTeHT, KOWTO e 6un pasrbpHaT noBeye oT 65%, MoXe Aa NPUYMHA NOBpeAa Ha cucTemara.

9. Cne,q KaTo NOCTUrHeTe NnpruemnnBea No3nunaA, pasrbHeTe Hanb/IHO NPECTEHTA, KaTo NPOAB/IXUTE la BbPTUTE KONENOTO 3a pPa3rbBaHe, AOKATO MapKepHaTa
NIeHTa Ha CcUCTeMaTa 3a A0CTaBAHE 13/ie3€ N3BbH KOHEKTOPA Ha NpecTeHTa.

10. TMoTBbpAeTe 0CBOOGOXKAABAHETO Ha NPECTEHTa.

BHUMAHME: HeycTaHoBABaHeTO Ha 0CBO6OXKAaBaHETO Ha MIaCTUHKM Ha KOHEKTOpa Ha NpecTeHTa OT KOHEKTopa Ha NpecTeHTa MoXe Aa
AoBefe fo em6onn3aLMs Ha NpecTeHTa No BpemMe Ha OTCTpaHABaHe Ha cucTemara 3a floctaBsaHe Alterra.

8.4 OTcTpaHABaHe Ha cucTemara
1. baBHO nsTernete cucremata npes npecreHta. OTCTpaHeTe cucTemata 3a JOCTaBAHe.

BHUMAHME: YBepeTe ce, 4e 3a0CTPEHUAT BPbX M CUCTeMaTa 3a AOCTaBsAHe He NpeyaT Ha NpecTeHTa Npu U3Ba)KAaHeTo W, 3a ja NpefoTBpaTnTe
ABWKEHNETO Ha NpecTeHTa.

2. OueHeTe cTabUNHOCTTa Ha NpecTeHTUTE Alterra, KaTo NpeLeHNTe aHraXKMPAHETO Ha BbPXOBETe B OKOJIHATa ThbKaH, MPUIenBaHEeTO Ha CTeHaTa u/unm
IBVKEHMETO Ha NpeCcTeHTVTe B aHaTOMUATA. AKO He ce HabsloaBa afieKBaTHa CTabUHOCT, OGMKMCIIeTe MOETArNHO NOCTaBsAHe Ha KnanaTa, cief KaTo ce
OCUrypU JOCTaTbYHO BpeMe 3a eHAOTENM3aLMA Ha MPEeCTeHTa.

BHMMAHUE: HeBb3MOXHOCTTa Ala ce uAeHTUPULIPA HECTAaBMNHOCTTa Ha NPecTeHTa MoXe Aa AoBeAe A0 MUrpauus/eméonnsaumsa Ha
npecTeHTa Npu NpocnefsaBaHe Ha UHTePBEHLMOHAIHW YCTPOIICTBa Npes NpecTeHTa.

9.0 Kak ce gocraBAa

CTEPWTHO: Cnuctemarta ¢ agantueeH npecteHT Edwards Alterra ce focTaBa B OnakoBKa 1 € CTEpUSIM3NPAHA CbC CTEPUAN3ALMNSA C ENEKTPOHHN Nbun. e3nneto
ce fOCTaBA CTePUNIN3MPAHO C ra3 eTUNeHOB OKCUA.

9.1 CbxpaHeHne

MpecTeHTHT M cUcTemaTa 3a AOCTaBAHe TPAGBa fja Ce CbXPaHABAT Ha XNafHO, CyX0 MACTO.

10.0 besonacHoct npu MR

BbesonacHo npu MR npu onpepenexln ycnosusa

HeknnHnyHWTe TeCTOBE NOKa3BaT, Ye afanTUBHUAT npecTeHT Edwards Alterra, camoCTOATENHO UNK € pPa3nosioKeHa TpaHCKaTeTbpHa cbpaeyHa knana SAPIEN
3, e besonaceH npu MR npu onpegeneHn ycnosus. MaumeHT ¢ TOBa 13feNNe MOXe Aa ce CKaHupa 6e30nacHo HENMOCPEACTBEHO Cef NOCTaBAHETO Ha TO3U
mmnnaHT B MR cnctema, oTroBapsLla Ha cnefHuTe yCinoBus:

« CratnyHu marHuTHU noneta ot 1,5 Tesla n 3,0 Tesla
« [pocTpaHCTBEH rpaAneHT Ha MarHUTHOTO nosne oT 3000 Gauss/cm (30 T/m) unu no-manko

« MakcumanHa, goknagsaHa 3a MR cuctemata, ycpeiHeHa 3a LiAno TAno cneumduryHa cteneH Ha abcopbuma (SAR) ot 2,0 W/kg (HopmaneH pexum Ha paboTa)
CKaHVpaHe Mo Noc/ieAoBaTeNHOCT

- pagveHTHaTa cMcTeMa e B HOPMaseH pexnm Ha paboTa

Mpwv onpepeneHuTe No-rope yCnoBuA Ha CKaHWpaHe afanTUBHUAT npecteHT Edwards Alterra, caMmoCcTOATENHO UK C NOCTaBeHa TPaHCKaTeTbpHa CbpAeyHa
knana SAPIEN 3, ce ouakBa fja foBefe O MaKCMMaHO NosuLIaBaHe Ha TemnepatypaTa oT 4,0°C unu no-manko cnep 15 MUHYTU HeNPeKbCHATO CKaHMpaHe.

Mpun HEKNMHNYHYM TeCTOBe apTepaKTbT Ha N306paXKEHNETO, MPUUNHEH OT U3AENMETO, Ce NPOCTMpPa A0 15 MM 3a rpaaneHT-eXo N306paxKeHnsA Npu CKaHpaHe
¢ 3,0 T AMP cuctema. ApTedakTbT 3aKpmBa TyMeHa Ha N3AEINETO B CMIMHOBY M TPAANEHT-€X0 N306paxKeHNs.

CucTemarta 3a JOCTaBsIHE He e OLleHeHa 3a CbBMecTUMOCT ¢ MR 1 ce cumTa 3a Hebe3onacHa npu MR.

11.0 KauecTBeHa n KonnyecrseHa MHpOpMaLus, CBbp3aHa CbC cucTeMara ¢ npecteHT Alterra
ToBa n3fenue cbabprKa ciegHoTo(MTe) BewectBo(a), onpeaeneHo(n) kato CMR 1B B KoHUeHTpauua Hag 0,1% TernoBeH KoedULNEHT:
ko6anT; CAS N2 7440-48-4; EK N2 231-158-0

Hacroawure Hay4YHW JOKa3aTesiCcTBa NoAgKpenAaT CbaKTa, ye MeanUnNHCKNTE nspgenna, nponsseneHn ot KO6aNToOBYW CNIaBY UK CMNABU OT HepbXaaeMa
CTOMaHa, CbAbpKaln K06a}'IT, He NpnYnHABaT NOBULLEH PUCK OT paK nnn He6ﬂaFOI'IpVIﬂTHI/I pPenpoayKTMBHU ed)eKTI/I.

3a apanTuBHUA npecTeHT Alterra cnepgaliaTa Tabnvua BKITIOUYBA KaUeCTBEHa 1 KoNMyecTBeHa MHGpOpMaLMA OTHOCHO MaTepUanuTe 1 BellecTeara:

Ta6bnuuya 4
BewectBO CAS AwnanasoH Ha macaTta B mogena (mg)
Huken 7440-02-0 430 -450
TutaH 7440-32-6 337-359
MonveTnneHos TepedTanat 25038-59-9 146
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BewectBoO CAS [Avnana3oH Ha macaTa B mogena (mg)
MonnetnneH 9002-88-4 27,5
TaHTan 7440-25-7 9,68 -9,70
TwuTaHOB gUoKCMa 13463-67-7 0,319-0,613
Kensaso 7439-89-6 0-0,396
Kob6ant 7440-48-4 0-0,395
Kncnopop 7782-44-7 0-0,317
Bvrnepop 7440-44-0 0-0,317
Hwuobuin 3/1/7440 0-0,207
AHTMMOHOB TPUOKCUA 1309-64-4 0,176

Xpom 7440-47-3 0-0,0789
Mep 7440-50-8 0-0,0789
Asor 7727-37-9 0-0,0404
Bonopog 1333-74-0 0-0,0396
Bondpam 7440-33-7 0-0,00485
MonubaeHn 7439-98-7 0-0,00194
Epykamung 112-84-5 0,00149 - 0,00152
Cvnnymn 7440-21-3 0-0,000485
4-popeumn6eHseHcyndpoHOBa KncenmHa 121-65-3 0,000160

12.0 Pe3lome Ha 6e30nacHOCTTA U KNMHUYHOTO AericTBue (SSCP)
SSCP e aganTupaHo B CbOTBETCTBUE C KNMHMYHATA OLLEHKa Ha HOTUdMLMpaHnA opraH, Ha 6a3aTa Ha KoATo e npefocTaBeHo cepTudmumpareto no CE. SSCP
CbAbPKa CbOTBETHO pe3iome Ha CbliyaTa MHopMaLs.

HoTudunumpaHmnaT opraH e HasCHO U ce e Cbracun ¢ 060CHOBKMTE OTHOCHO CbOTHOLLEHUETO MOJ3a-PUCK 338 KPaTKOCPOUHaTa U AbIrocpoyYHaTta 6e3onacHoCcT
1 ebeKTUBHOCT Ha Nnatdopmara Alterra.

CboTBeTCTBMETO Ha NnaTdopmarta Alterra ¢ M3uckBaHuUATa OTHOCHO epekTnBHOCTTa (GSPR) 3a 6e3onacHocTTa (MDR GSPR1), dyHKUmoHanHocTTa (MDR GSPR1),
NprYEeMIMBOCTTA Ha cTpaHnyHn edekTn (MDR GSPR8), n3nonssaemoctta (MDR GSPR5), ekcnnoaTaumoHHWs XXUBOT Ha nsgenveto (MDR GSPR6) u npuemnusus
npodwun nonsa-prck (MDR GSPR8) e ycTaHOBEHO 3a eTMKETMPaHUTE NOKa3aHus.

HanpaBeTe cnpaBka ¢ https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a SSCP Ha ToBa MeaULIMHCKO usgenue.

Cnep cTapTupaHeTo Ha EBponelickaTta 6a3a faHHM 3a MeguumHcKkn usgenus/Eudamed HanpaBeTe cnpaBska ¢ https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a SSCP Ha
TOBa MeULIMHCKO u3genue.
13.0 basoBa yHuKanHa ngeHTudmnkaumna Ha nsgenmerto - ngeHTudukarop Ha nspenuerto (UDI-DI)

BbasosuaTt UDI-DI e kntoy 3a 4OoCTbM 3a CBbp3aHa ¢ n3genuneto nHpopmauus, sbeeaeHa B Eudamed. bazosuat UDI-DI 3a npecteHTa u fe3nneto moxe aa ce
13MoN3Ba 3a flokanusmpaHe Ha SSCP.

CnepHuTe Tabnuum cbabpxat 6asosute UDI-DI:

Ta6bnuua 5
Mpoaykr Mogen Bbasos UDI-DI
ApantuseH npecteHT Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO00OND
Komnnekt nHtpogatocep Edwards eSheath+ 916ESP
mnn nnun 0690103D003S3E00ONT
Komnnekt nHtpogatocep Edwards eSheath 9610ES16

14.0 OyakBaH eKCMJ1IoaTaLOHEeH XXNBOT Ha U3genueTo

TpaHckaTeTbpHaTa 6enoapobHa knanHa cuctema Edwards SAPIEN 3 c aganTvBeH npecteHT Alterra e noasioxeHa Ha CTPOrv NPeKINHUYHN TeCTOBE 3a
N3P BKAVBOCT CbIIACHO N3MCKBAHMATA 33 TECTBAHE, KAKTO 1 Ha KIIMHMYHW NMPOYYBaHMA U NPOYYBaHUA Cief MyCKaHeTo Ha nasapa. KnanaTa ¢ npecteHTa
Ca yCneLHo U3NnTaHu A0 5 roAnHU CUMYNMPaHO M3HOCBaHe. OCBEH TOBA KIIMHUYHWTE JaHHW NMOKa3BaT TPANHOCT NpwW Npoc/ieasBaHe A0 2 FOANHU.
[leCcTBMTENHUAT €KCNI0aTaLVOHEH XMBOT NPOABIKABA fla Ce NPOoyYBa v Bapupa Npu pasnuyH1Te NaLnueHTy.

15.0 U"Hpopmauma 3a naymMeHTa

BpowypuTe 3a 06yyeHve Ha NauyeHTHTe ce NPeAoCTaBAT Ha BCAKO MACTO 1 TpsabBa fa 6baaT fafeH! Ha NaumeHTa, 3a Ja ro nHGopMmMpar 3a prcKoBeTe 1
nosni3nTe OT Npoueaypara v anTepHaTUBUTE B MOAXOAALL CPOK Npeau npoueaypaTta, 3a ja rv npoyete 1 o6cbam ¢ nekaps cu. Konvie ot Ta3u 6poluypa Mmoxe fa
6bae nonyuyeHo u ot Edwards Lifesciences, cnep obaxxpaHe Ha Homep 1.800.822.9837.

C BCeKM NpecTeHT ce NpeAoCcTaBA KapTa 3a UMMNaHTa Ha nauneHTa. Cneg MMNNaHTMpPAHETO NOoNbHeTe yAnaTta Heobxoanma I/IH(I)OpMaLU/Iﬂ v faniTe KapTaTa 3a
MMMNIaHTa Ha nayuneHTa. CepuitHMAT HOMep ce Hamupa BbpXy onakoBKaTa. Ta3u KapTa 3a MMMNaHTa NO3BOJIABA Ha NayMeHTuTe aa yBeAOMAT MeANLNHCKUTE
cneumanmncTi KakbB MMMAHT UMAT, KOraTto NOTbPCAT MeAUUNHCKa MOMOLL.
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16.0 i3BapeH NpecTeHT N N3XBbpJisiHe Ha U3genneTo

EKcnnaHTMpaHuAaT NpecTeHT TpsabBa fa ce MOCTaBy B NOAXOAAL KOHTEHEP 1 Aa ce BbpHe Ha dupmara. Mpu TakmBa 06CToATENCTBa He € HeobXoANMO
oxnaxpgaHe. CebpxeTe ce ¢ Edwards Lifesciences, 3a ila nopbyaTte Habop 3a eKkcnnaHTauus.

M3non3eaHuTe n3genua morat fa 6bAaT TPETUPaHU N U3XBBPIEHM MO CbLUYMSA HAUMH KaTo 6OTHNYHMTE OTNAAbLM Y GMONOrMYHO OnacH1Te Matepuanu. Hama
Creumaniy prckoBe, CBbP3aHN C U3XBBPJIAHETO Ha Te3u U3genus.

17.0 KnuHn4HM npoyy4yBaHnA

Bukte SSCP 3a KNMHWUYHM non3u.
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Romaéna
Instructiuni de utilizare

Implantarea pre-stentului adaptiv Edwards Alterra trebuie efectuata numai de catre medici instruiti de Edwards Lifesciences. Medicul care realizeaza
implantarea trebuie sa aiba experienta in valvuloplastia cu balon.

1.0 Descrierea dispozitivului
Sistem adaptiv pre-stent Edwards Alterra

Sistemul adaptiv pre-stent Edwards Alterra consta dintr-un pre-stent adaptiv Alterra care este complet incarcat in sistemul de implantare Alterra si furnizat
impreund intr-un singur ambalaj.

+ Pre-stent adaptiv Edwards Alterra (figura 1)

Pre-stentul adaptiv Edwards Alterra este folosit ca adaptor de cuplare pentru valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3 (THV) de 29 mm. Este

compus dintr-un ansamblu de cadru din nitinol, radioopac, autoexpandabil cu material de acoperire din polietilentereftalat (PET). Pre-stentul are proiectate
extremitati din amonte si din aval. Sectiunea extremitatii proximale din amonte este identificabila prin prezenta a doua capete triunghiulare (conectorul
pre-stentului) care sunt atasate la cateter si sistemul de implantare. Sectiunea extremitatii distale din aval se deosebeste prin celulele deschise pentru
curgerea sangelui. Materialul PET este atasat prin fire de sutura de suprafata interioara a cadrului pentru a crea inchidere la sectiunea extremitatii din amonte
si deschidere la extremitatea din aval. Firele de sutura sunt folosite si in centru pentru a sprijini sectiunea mediana atunci cand este implantata o valva
cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3. Trei (3) marcaje radioopace de la mijlocul pre-stentului, vizibile fluoroscopic, ajuta la pozitionare.

1. Extremitate din aval
2. Extremitate din amonte
3. Marcaje de mijloc
4. 49 mm
5. 41T mm
6. 39 mm

Figura 1: Pre-stent adaptiv Edwards Alterra

Tabelul 1
Diametrul exterior al inchiderii extremitatii din | Diametrul exterior al inchiderii extremitatii din Inaltime
amonte aval
39 mm 41 mm 49 mm

Recomandarea de dimensionare pentru implantarea pre-stentului in spatiul de manevre al tractului de ejectie al ventriculului drept/valvei pulmonare
(TEVD/VP) este oferita in tabelul 2:

Tabelul 2: Dimensionarea pre-stentului in spatiul de manevre TEVD

. . .2
Perimetru Diametru derivat al perimetrului’ Diametrul ma"m!' pre-stentului®x Marime valva
lungimea
84,9 mMm-119,3 mm 27 mm-38 mm 40 mm x 49 mm 29 mm

!Intervalul de diametre in timpul sistolei
2 Diametrul este media diametrelor extremitatilor din amonte si din aval

Nota: pentru implantarea valvei cardiace transcateter Edwards SAPIEN 3, consultati instructiunile de utilizare pentru sistemul de valva pulmonara
transcateter Edwards SAPIEN 3 cu pre-stentul adaptiv Alterra.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN si SAPIEN 3 sunt marci comerciale ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.
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+ Sistem de implantare Edwards Alterra (figura 2)

Sistemul de implantare include un maner care constd dintr-o rotita care permite amplasarea, doud tije primare cu un port de spalare pentru spélarea
sistemului de implantare si un varf conic lung la capatul distal pentru a facilita urmarirea prin sistemul vascular. O banda de marcaj radioopac vizibila
fluoroscopic indica locatia varfului tijei exterioare. Pre-stentul este complet incércat in sistemul de implantare. In lumenul pentru firul de ghidaj este inclus un
stilet.

1. Varf conic
2. Tija interioara
3. Conector pre-stent
4. Bandad de marcaj pentru sistemul de implantare
5. Tija exterioara
6. Rotita de amplasare
7. Port pentru lumenul firului de ghidaj/port de spalare

Figura 2: Sistem de implantare Edwards Alterra

Accesorii suplimentare
+ Teaca Edwards

Pentru descrierea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare pentru teaca Edwards.

2.0 Domeniu de utilizare

Bioproteza cu pre-stent este destinata utilizarii la pacientii care necesita inlocuirea valvei cardiace pulmonare. Sistemele de implantare si accesoriile sunt
destinate sa faciliteze pozitionarea bioprotezei si a pre-stentului prin abord de acces transfemural.

3.0 Indicatii

Sistemul de valva pulmonara transcateter Edwards SAPIEN 3 de 29 mm cu pre-stent adaptiv Alterra este indicat pentru a fi folosit la gestionarea pacientilor cu
regurgitare pulmonara care au un tract de ejectie ventricular drept nativ sau reparat chirurgical si au o indicatie clinica de inlocuire a valvei pulmonare.

4.0 Contraindicatii

Sistemul transcateter pentru valva pulmonara Edwards SAPIEN 3 cu pre-stent adaptiv Alterra este contraindicat pacientilor care:

+ nu pot tolera terapia anticoagulanta/antitrombocitara sau care sufera de endocardita bacteriana activa sau alta infectie activa.

5.0 Avertismente

- Dispozitivele sunt proiectate, destinate si distribuite exclusiv de unicd folosinta, STERILE. A nu se resteriliza si a nu se reutiliza dispozitivele. Nu exista
date care sa confirme ca dispozitivele vor continua sa fie sterile, non pirogene si functionale dupa reprocesare.

« Este esentiala evaluarea riscului de compresiune coronariana inainte de implantare pentru a preveni riscul de vatamare grava a pacientului.

Pacientii cu hipersensibilitate la cobalt, nichel, crom, molibden, titan, mangan, siliciu si/sau materiale polimerice pot avea o reactie alergica la aceste

materiale.

« Nu manevrati incorect sistemul de implantare si nu utilizati sistemul de implantare si dispozitivele accesorii daca barierele sterile de ambalare si orice
componentd au fost deschise sau deteriorate, nu pot fi spdlate sau au data de expirare depdsita.

+ Procedura trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic. Anumite proceduri ghidate fluoroscopic sunt asociate cu un risc de leziuni cutanate provocate de
radiatii. Aceste leziuni pot fi dureroase, mutilante si pot persista pe termen lung.

6.0 Precautii

+ Alegerea marimii corecte a pre-stentului in TEVD este esentiald pentru a minimiza riscurile, precum scurgerea paravalvulara, migrarea, embolizarea si/sau

ruperea TEVD.

Durabilitatea pe termen lung a pre-stentului nu a fost determinatd. Se recomanda controlul medical in vederea diagnosticarii si gestionarii corespunzatoare

a complicatiilor asociate dispozitivului.

« Pentru prevenirea riscului de acces, care ar impiedica implantarea si amplasarea dispozitivului, trebuie evaluata anatomia venoasa a pacientului.

« Administrarea excesiva a substantelor de contrast poate duce la disfunctie renald. Masurati concentratia de creatinind a pacientului inainte de procedura.
Utilizarea substantelor de contrast trebuie monitorizata.

« Pentru prevenirea trombozei, inainte de introducerea sistemului de implantare, pacientilor ar trebui sa li se administreze heparina pentru a mentine ACT la
> 250 de secunde.

+ Persoanelor cérora li se implanteaza pre-stentul trebuie sa li se administreze terapie de anticoagulare/terapie antitrombocitard, cu exceptia cazurilor cand
exista contraindicatii, dupa cum stabilesc medicii acestora. Dispozitivul nu a fost testat pentru utilizarea fara terapie antitrombocitara.

« Serecomanda ca toti beneficiarii pre-stentului sa fie tratati profilactic pentru endocardita pentru a reduce riscul unei infectii.

+ Daca este detectata o fractura a pre-stentului cu o pierdere semnificativa a functionalitatii valvei, trebuie sa fie luata in calcul repetarea interventiei.

- Siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite pentru pacientii cu urmatoarele caracteristici/comorbiditati:

- Discrazii sanguine definite ca: leucopenie, anemie acuta, trombocitopenie sau istoric de diateza hemoragica sau coagulopatie
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+ O sensibilitate cunoscutd sau contraindicatie la aspirina, heparing, ticlopidina (Ticlid™) sau clopidogrel (Plavix") sau sensibilitate la substanta de contrast
care nu pot fi premedicate corespunzator

+ Test de sarcind din urind sau sange pozitiv, la pacientii femei aflate la varsta fertila

7.0 Reactii adverse potentiale

Printre posibilele riscuri asociate anesteziei, procedurii interventionale si de imagistica se numara, fara a se limita la acestea:

« deces

« accident vascular cerebral/atac ischemic tranzitoriu

- insuficienta respiratorie

« leziuni vasculare sau cardiovasculare, cum ar fi perforarea sau deteriorarea (disectia) vaselor, miocardului sau structurilor valvulare, inclusiv ruptura TEVD ce
pot necesita interventie

« efuziune pericardica/tamponada cardiaca

- insuficienta cardiaca

- embolie: gazoase, cu material de calcifiere, cu trombus

- infectie, inclusiv infectie la locul inciziei, septicemie si endocardita

- infarct miocardic

- insuficienta renald sau disfunctie renala

« leziune a sistemului de conducere

« aritmie

« tromboza venoasa profunda

« fistula arteriovenoasa (AV)

« leziune sistemica sau periferica la nivelul nervului

- ischemie sistemica sau periferica

« edem pulmonar

+ pneumotorax

« efuziune pleurala

- dispnee

« atelectazie

« deplasarea dispozitivelor implantate anterior (de exemplu, electrod de stimulare)

- sangerare care necesita transfuzie

« anemie

« leziuni provocate de radiatii

« dezechilibru electrolitic

« hipertensiune sau hipotensiune

« reactie alergicd la anestezie, substanta de contrast, tratamentul antitrombotic, materialele dispozitivului

+ hematom sau echimoza

« sincopa

« durere

« intoleranta la efort sau slabiciune

« inflamatie

- angina

- febra

Printre posibilele riscuri, care pot sau nu sa necesite interventie, asociate cu pre-stentul, sistemul de implantare si/sau accesoriile se numara, fara a se limita la

acestea:

- stop cardiac

« soc cardiogenic

obstructia fluxului coronarian/dereglarea fluxului transvalvular

« trombozd cauzatd de dispozitiv

- leziuni ale valvei tricuspide

« ruperea dispozitivului

« embolie provocata de dispozitiv

+ migrarea sau pozitionarea gresita a dispozitivului

- endocardita

- durere in piept/disconfort

«+ penetrarea/patrunderea dispozitivului in sistemul vascular invecinat

« disfunctia dispozitivului (regurgitare si/sau stenoza)

- distorsiunea radacinii aortice

. eveniment embolic: fragmente de dispozitiv

« defectiune mecanica a sistemului de implantare si/sau a accesoriilor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European; dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc
un incident grav, raportati-l producatorului si autoritatii dvs. nationale competente, datele de contact putand fi gasite la adresa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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8.0 Indicatii de utilizare

b

8.1 Compatibilitatea sistemului

Tabelul 3
Numele produsului Model
Sistem adaptiv pre-stent Edwards Alterral'l 29AP4045
Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath+[2! 916ESP
sau sau
Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath!? 9610ES16

[ Include un pre-stent adaptiv Alterra care este complet incércat intr-un sistem de implantare Alterra
(2 Teacs furnizatd de Edwards Lifesciences sau echivalent3

Instrumentar suplimentar:

cateter cu varf balon
baloane de dimensionare

seringa de 20 cc sau mai mare
seringd de 50 cc sau mai mare

instrumentar si resurse de laborator standard pentru cateterizare cardiaca si acces la echipamentele si resursele standard din blocul operator de interventii
cardiace valvulare

fluoroscopie (sisteme de fluoroscopie bi-plane, fixe, mobile sau semimobile, adecvate utilizarii in cadrul interventiilor coronariene percutanate)
fir de ghidaj rigid de schimb, de 0,89 mm (0,035 in)

ser fiziologic

masa sterild pentru pregatirea dispozitivului

Consultati instructiunile de utilizare pentru sistemul de valva pulmonara transcateter Edwards SAPIEN 3 cu pre-stent adaptiv Alterra pentru materiale
suplimentare necesare pregatirii sistemului de valva cardiaca transcateter Edwards SAPIEN 3.

8.2 Manevrarea si pregatirea dispozitivului

Respectati tehnica sterila pe tot parcursul pregatirii si implantarii dispozitivului.

8.2.1 Pregatirea sistemului

Pentru pregatirea dispozitivului, consultati instructiunile de utilizare a tecii Edwards.

1. Scoateti din ambalaj cateterul de implantare cu pre-stentul incdrcat. Inspectati vizual toate componentele pentru a depista eventualele deteriorari.

2. Asigurati-va ca exista o mica distanta intre tija exterioara si varful conic pentru a facilita spalarea lumenului interior. Daca este necesar, retrageti tija
exterioara folosind rotita de amplasare.

Nota: nu permiteti capatului pre-stentului sa inceapa sa iasa din sistemul de implantare.

3. Spaélati lumenul pentru firul de ghidaj cu ser fiziologic heparinizat, cu stiletul inca in pozitie.

4. Folosind rotita de amplasare, avansati din nou tija exterioara pana cand este la acelasi nivel cu varful conic.
Nota: nu suprasolicitati tija exterioara pe varful conic.

5. Scoateti stiletul si repetati spalarea lumenului pentru firul de ghidaj.

8.3 Implantarea pre-stentului

Implantarea pre-stentului trebuie efectuata sub anestezie locala si/sau generala, cu monitorizare hemodinamica, intr-un laborator de cateterizare/intr-o sala
de operatie hibrida cu dotéri de imagistica fluoroscopica si ecocardiografica.
Administrati heparind pentru a mentine ACT la o valoare > 250 s.

ATENTIE: administrarea excesiva a substantelor de contrast poate duce la disfunctie renala. Masurati concentratia de creatinina a pacientului
inainte de procedura. Utilizarea substantelor de contrast trebuie monitorizata.

1. Obtineti acces utilizand tehnicile standard de cateterizare.

2. Daca este necesar, pre-dilatati vasul.

3. Introduceti teaca in conformitate cu instructiunile de utilizare ale acesteia.
4. Introduceti si avansati sistemul de implantare in spatiul de manevre TEVD.

Nota: avansati sistemul de implantare dinspre tija. Nu impingeti sistemul de implantare folosind manerul. Nu invartiti rotita de amplasare in
timpul avansarii sistemului de implantare.

Pozitionati banda de marcaj vizibila fluoroscopic a sistemului de implantare distal fata de spatiul de manevre dorit.
6. Incepeti implantarea prin invartirea rotitei de amplasare pentru a retrage tija exterioara.
Nota: banda de marcaj a sistemului de implantare se afla usor proximal fata de marginea distala a tijei exterioare.
Nota: marcajele de mijloc de pe pre-stent indica mijlocul pre-stentului.
Nota: pre-stentul poate sa fie recapturat in tija exterioara si repozitionat daca este implantat aproximativ 65%.

ATENTIE: dupa ce implantarea a inceput, nu repozitionati dispozitivul mai distal. Avansarea dispozitivului cu pre-stentul expus poate sa creasca
riscul de leziuni vasculare.

7. Continuati implantarea Alterra oprindu-va la aproximativ 30%, 50% si 65% pentru a evalua pozitionarea, coaxialitatea si unghiul de implantare al
pre-stentului adaptiv Alterra.

8. Daca este necesar, recapturati si repozitionati pre-stentul prin invartirea rotitei de implantare in directie inversa fata de implantare pana cand tija
exterioard acopera pre-stentul asa cum este indicat de banda de marcaj a sistemului de implantare.
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Nota: pre-stentul poate sa fie recapturat si reimplantat o singura data. Daca este efectuata o a doua recapturare a unui pre-stent implantat
partial, indepartati si inlocuiti dispozitivul.

Nota: pot sa fie necesare mai multe rotatii ale rotitei de implantare inainte ca pre-stentul adaptiv Alterra sa inceapa sa fie recapturat.

ATENTIE: nu suprasolicitati tija exterioara pe varful conic la recapturarea pre-stentului. Aceasta poate sa duca la strangerea sistemului de
implantare pe firul de ghidaj impiedicand miscarea independenta a sistemului de implantare si a firului de ghidaj.

ATENTIE: recapturarea si reimplantarea unui pre-stent de mai multe ori poate sa afecteze integritatea implantului.
ATENTIE: recapturarea unui pre-stent care a fost implantat mai mult de 65% poate sa duca la deteriorarea sistemului.

9. Dupa obtinerea unei pozitii acceptabile, implantati complet pre-stentul continuénd sa invartiti de rotita de implantare pana cand banda de marcaj a
sistemului de implantare trece de conectorul pre-stentului.

10. Confirmati eliberarea pre-stentului.

ATENTIE: neidentificarea eliberarii varfurilor conectorului pre-stentului din conectorul pre-stentului poate sa duca la embolie in timpul
indepartarii sistemului de implantare Alterra.

8.4 Scoaterea sistemului
1. Retrageti incet sistemul prin pre-stent. Scoateti sistemul de implantare.

ATENTIE: asigurati-va ca varful conic si sistemul de implantare nu interfereaza cu pre-stentul la eliminare pentru a impiedica miscarea
pre-stentului.

2. Evaluati stabilitatea pre-stentului Alterra prin evaluarea cuplarii apexurilor in tesutul din jur, apozitiei peretelui si/sau miscarii pre-stentului in cadrul
regiunii anatomice. Dacd nu este observatd o stabilitate adecvata, luati in calcul etapizarea amplasarii valvei, dupa ce permiteti suficient timp pentru
endotelizarea pre-stentului.

ATENTIE: neidentificarea instabilitatii pre-stentului poate sa duca la migrarea/embolizarea sa la urmarirea dispozitivelor interventionale prin
pre-stent.

9.0 Mod de furnizare

STERIL: sistemul adaptiv pre-stent Edwards Alterra este furnizat in punga si sterilizat prin sterilizare cu fascicul de electroni. Teaca este furnizata sterilizata cu
oxid de etilend gazos.

9.1 Depozitare

Depozitati pre-stentul si sistemul de implantare intr-un loc rece si uscat.

10.0 Siguranta RM

Conditionat RM

Testele non-clinice au demonstrat faptul ca pre-stentul adaptiv Edwards Alterra, singur sau cu o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3 implantatd, este
conditionat RM. Un pacient poate fi scanat in siguranta, imediat dupa amplasarea acestui implant, intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

« campuri magnetice statice de 1,5 tesla si 3,0 tesla
+ camp cu gradient magnetic spatial de 3000 Gauss/cm (30 T/m) sau mai putin

+ ratd de absorbtie specifica maxima obtinuta prin calcul ca medie pe intregul corp (SAR) raportata la nivelul sistemului RM de 2,0 W/kg (mod de functionare
normal) scanare pe secventa

« Sistemul de gradient este in modul de functionare normal

In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ci pre-stentul adaptiv Edwards Alterra, singur sau cu o valva cardiaca transcateter SAPIEN 3
implantatd, va cauza o crestere maxima a temperaturii de 4,0 °C sau mai putin dupa 15 minute de scanare continua.

In cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv s-a extins la cel mult 15 mm in cazul imaginilor cu ecou de gradient, la scanarea
folosind un sistem IRM de 3,0 T. Artefactul umbreste lumenul dispozitivului in imaginile cu ecou de spin si gradient.

Sistemul de implantare nu a fost evaluat in ceea ce priveste compatibilitatea RM si este considerat incompatibil RM.

11.0 Informatii calitative si cantitative referitoare la sistemul pre-stent Alterra
Acest dispozitiv contine urmatoarele substante definite drept CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1% fractie masica:
Cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0

Dovezile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de cobalt sau aliaje din otel inoxidabil care contin cobalt nu cauzeaza un
risc sporit de cancer sau efecte adverse asupra sistemului reproducator.

Pentru pre-stentul adaptiv Alterra, tabelul urmator prezinta informatiile calitative si cantitative privind materialele si substantele:

Tabelul 4
Substanta CAS Gama de masa a modelului (mg)
Nichel 7440-02-0 430-450
Titan 7440-32-6 337-359
Polietilena tereftalata 25038-59-9 146
Polietilena 9002-88-4 27,5
Tantal 7440-25-7 9,68-9,70
Dioxid de titan 13463-67-7 0,319-0,613
Fier 7439-89-6 0-0,396

20




Substanta CAS Gama de masa a modelului (mg)
Cobalt 7440-48-4 0-0,395
Oxigen 7782-44-7 0-0,317
Carbon 7440-44-0 0-0,317
Niobiu 3/1/7440 0-0,207
Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,176
Crom 7440-47-3 0-0,0789
Cupru 7440-50-8 0-0,0789
Azot 7727-37-9 0-0,0404
Hidrogen 1333-74-0 0-0,0396
Tungsten 7440-33-7 0-0,00485
Molibden 7439-98-7 0-0,00194
Erucamida 112-84-5 0,00149-0,00152
Siliciu 7440-21-3 0-0,000485
Acid 4-dodecilbenzensulfonic 121-65-3 0,000160

12.0 Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP)
SSCP a fost adaptat in conformitate cu evaluarea clinica de cétre organismul notificat pentru care a fost acordata certificarea CE. SSCP contine un rezumat
relevant al acelorasi informatii.

Organismul notificat a luat la cunostinta si a fost de acord cu justificarea raportului beneficiu-risc pentru siguranta si eficacitatea pe termen scurt si lung a
platformei Alterra.

Conformitatea cu cerintele privind siguranta si performanta (GSPR) pentru siguranta (VDR GSPR 1), performanta (MDR GSPR 1), acceptabilitatea efectelor
secundare (MDR GSPR8), aptitudinea de utilizare (MDR GSPR5), durata de viaté a dispozitivului (MDR GSPR6) si profilul acceptabil de beneficiu-risc (MDR
GSPR8) pentru platforma Alterra a fost stabilita pentru indicatiile etichetate.

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru un SSCP pentru acest dispozitiv medical.

Dupa lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed, consultati https://ec.europa.eu/tools/eudamed pentru un SSCP pentru acest
dispozitiv medical.
13.0 Identificarea unica de baza a dispozitivului-identificator al dispozitivului (UDI-DI)

UDI-DI de baza este cheia de acces pentru informatiile despre dispozitiv introduse in Eudamed. UDI-DI de baza pentru pre-stent si teaca poate fi utilizat
pentru a localiza SSCP.

Urmatoarele tabele contin UDI-DI de baza:

Tabelul 5
Produs Model UDI-DI de baza
pre-stent adaptiv Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath+ 916ESP
sau sau 0690103D003S3E00ONT
Set dispozitiv de introducere Edwards eSheath 9610ES16

14.0 Durata estimata de functionare a dispozitivului

Sistemul de valva pulmonara transcateter Edwards SAPIEN 3 cu pre-stent adaptiv Alterra a fost supus unor teste pre-clinice riguroase cu privire la durabilitate,
conform cerintelor de testare si unor studii clinice si studii ulterioare punerii pe piata. Valva impreuna cu pre-stentul s-au testat cu succes la o uzura simulata
de 5 ani. In plus, datele clinice au indicat durabilitate la controlul la 2 ani. Performanta reala pe durata de functionare continud si fie studiata si variaza de la
un pacient la altul.

15.0 Informatii pentru pacient

Brosuri pentru educarea pacientilor sunt furnizate fiecdrui centru si ar trebui sa fie oferite pacientilor pentru a-i informa in legdtura cu riscurile si beneficiile
procedurii si alternativele intr-un moment adecvat, inaintea procedurii, pentru a le putea citi si discuta cu medicul. Un exemplar al acestei brosuri poate sd fie
obtinut de la Edwards Lifesciences apeland 1.800.822.9837.

Cu fiecare pre-stent este furnizat un card de implant pentru pacient. Dupa implantare, completati toate informatiile solicitate si oferiti pacientului cardul de
implant. Numarul de serie poate fi gasit pe ambalaj. Acest card de implant ajuta pacientii sa informeze furnizorii de servicii medicale cu privire la tipul de
implant pe care il au, atunci cand solicita asistenta medicala.

16.0 Eliminarea pre-stentului si a dispozitivelor recuperate

Pre-stentul explantat trebuie sa fie introdus intr-un recipient corespunzitor si returnat companiei. in aceste conditii, nu este necesara refrigerarea. Contactati
Edwards Lifesciences pentru a solicita o trusa de explantare.

Dispozitivele utilizate pot fi manevrate si eliminate la deseuri in acelasi mod in care sunt manevrate deseurile spitalului si materialele cu risc biologic. Nu
exista riscuri speciale cu privire la eliminarea acestor dispozitive.
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17.0 Studii clinice

Consultati SSCP pentru beneficiile clinice.
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