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Kasutusjuhend

Kohandatavat prestenti Edwards Alterra tohivad implanteerida ainult ettevotte Edwards Lifesciences valjadppe labinud arstid. Implanteeriv arst peab olema
kogenud balloon-valvuloplastikas.

1.0 Seadme kirjeldus

Kohandatav prestendisiisteem Edwards Alterra

Kohandatav prestendististeem Edwards Alterra koosneb kohandatavast prestendist Alterra, mis on laaditud taielikult paigaldusstisteemi Alterra ja tarnitakse
sellega koos samas pakendis.

- Kohandatav prestendisiisteem Edwards Alterra (joonis 1)

Kohandatavat prestenti Edwards Alterra kasutatakse dokkimisadapterina 29 mm transkateetriga sidameklapi (THV) Edwards SAPIEN 3 puhul. See koosneb
iselaienevast rontgenkontrastsest nitinoolist raamikomplektist, millel on polletileentereftalaadist (PET) kangast kate. Prestendil on mdaratud sissevoolu ja
véljavoolu pool. Proksimaalne sissevoolu osa on tuvastatav kahe kolmnurkse saki (prestendi konnektori) olemasolu jargi, mis on kinnitatud paigaldussiisteemi
kateetri kilge. Distaalset valjavoolu osa eristavad verevoolu jaoks ette ndhtud avatud elemendid. PET-kangas on kinnitatud dmblustega raami sisepinnale,

et luua sissevoolu osa tihendus ja viljavooluava. Omblusi kasutatakse ka keskel, et toetada keskosa transkateetriga siidameklapi Edwards SAPIEN 3
implanteerimise ajal. Kolm (3) fluoroskoopiliselt néhtavat rontgenkontrastset markerit prestendi vookohal, et hélbustada paigutamist.

1. Vaéljavool
2. Sissevool
3. Vookoha markerid
4. 49 mm
5. 41 mm
6. 39 mm

Joonis 1. Kohandatav prestent Edwards Alterra

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+ ja
Qualcrimp SAPIEN 3 on ettevotte SAPIEN Corporation kaubamargid Edwards Lifesciences. Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.



Tabel 1

Sissevoolu tihendi vélimine labim66t Viljavoolu tihendi vélimine labimoot Korgus

39 mm 41 mm 49 mm

Suuruse soovitused prestendi implanteerimiseks parema vatsakese valjavoolutrakti/pulmonaalklapi (RVOT/PV) toetustsooni on toodud tabelis 2.

Tabel 2. Prestendi suuruse maaramine RVOT-i toetustsoonis

Perimeeter Perimeetrist saadud libimoot’ Prestenti suuruse labim66t2 x pikkus Klapi suurus

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

' Labim6du vahemik siistoli ajal
2 Labim&ét on sissevoolu ja viljavoolu labiméétude keskmine

Maérkus. Transkateetriga siidameklapi Edwards SAPIEN 3 implanteerimise kohta vt transkateetriga pulmonaalklapisiisteemi Edwards SAPIEN 3
kohandatava prestendiga Alterra kasutusjuhendit.

- Paigaldussiisteem Edwards Alterra (joonis 2)

Paigaldussiisteem sisaldab kdepidet, mis koosneb rattast, mis voimaldab paigaldamist, kahest primaarsest varrest, millel on loputusava paigaldamissiisteemi
loputamiseks, ja pikast ahenevast otsakust distaalses otsas, et holbustada veresoonte labimist. Fluoroskoopiliselt nédhtav réntgenkontrastne markerriba
tahistab valimise varre otsa asukohta. Prestent on téielikult paigaldussiisteemi laaditud. Juhtetraadi valendikus on stilett.

1. Ahenev otsak
2. Sisemine vars
3. Prestendi konnektor
4. Paigaldussuisteemi markerriba
5. Vilimine vars
6. Paigaldamisratas
7. Juhtetraadi valendik / loputusava

Joonis 2. Paigaldussiisteem Edwards Alterra

Lisatarvikud
« Kaniiiil Edwards

Vt seadme kirjeldust ettevotte Edwards kantlli kasutusjuhendist.

2.0 Kasutusotstarve

Prestendiga bioprotees on méeldud kasutamiseks patsientidel, kellel on vajalik pulmonaalse stidameklapi asendamine. Paigaldusslsteemid ja tarvikud on
mbeldud hélbustamaks bioproteesi ja prestendi paigutamist transfemoraalse juurdepaasu kaudu.

3.0 Ndidustused

29 mm transkateetriga pulmonaalklapististeem Edwards SAPIEN 3 kohandatava prestendiga Alterra on naidustatud kasutamiseks pulmonaalse tagasivooluga
patsientide raviks, kellel on natiivne voi kirurgiliselt parandatud parema vatsakese valjavoolutrakt ja kellel on kliiniliselt ndidustatud pulmonaalklapi
asendamine.

4.0 Vastunaidustused

Transkateetriga pulmonaalne klapististeemi Edwards SAPIEN 3 kohandatava prestendiga Alterra on vastundidustatud patsientidel, kellel:

+ on talumatus antikoagulant-/antitrombotsiiitravimite suhtes véi aktiivne bakteriaalne endokardiit voi méni muu aktiivne infektsioon.

5.0 Hoiatused

Seadmed on kujundatud, ette nihtud ja levitatavad STERIILSELT ainult tihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige seadmeid ega kasutage neid
korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, kas seade on parast taastootlemist steriilne, mitteplirogeenne ja funktsionaalne.

Enne implanteerimist on patsiendi tervise kahjustamise valtimiseks darmiselt oluline hinnata pargarterite kokkusurumise riski.

Patsientidel, kes on tlitundlikud koobalti, nikli, kroomi, moliibdeeni, titaani, mangaani, rani ja/véi poliimeersete materjalide suhtes, véib esineda nende
materjalide téttu allergiline reaktsioon.

Arge kasutage paigaldussiisteemi valesti ega kasutage paigaldussiisteemi ja lisatarvikuid, kui pakend véi méni komponent on mittesteriilne, avatud véi
kahjustatud, neid ei saa loputada v6i aegumiskuupdev on moéddas.

Protseduur tuleks 1abi viia fluoroskoopia juhendamise all. Méned fluoroskoopia protseduurid on seotud naha kiirguskahjustusega. Need kahjustused
véivad olla valulikud, moonutavad ja kauakestvad.



6.0 Ettevaatusabinoud

.

RVOT-i sobiva prestendi suuruse madramine on vajalik, et vdhendada paravalvulaarse lekke, migreerumise, klapi embolisatsiooni ja/vdi RVOT-i rebendi
ohtu.

Prestendi pikaajalist vastupidavust ei ole kindlaks tehtud. Soovitatav on teha meditsiinilist jarelkontrolli, et seadmega seotud tusistusi saaks diagnoosida ja
digesti hallata.

Hinnata tuleks patsiendi veenide anatoomiat, et valtida ligipaasutakistusi seadme paigaldamisel ja kasutamisel.

Liigne kontrastaine kasutamine voib péhjustada neerukahjustust. M&6tke enne protseduuri patsiendi kreatiniinitaset. Kontrastaine kasutamist tuleb
jalgida.

Tromboosi véltimiseks tuleks enne paigaldusslisteemi sisestamist manustada hepariini, et ACT oleks > 250 s.

Prestendi retsipientidel tuleb jatkata antikoagulandi-/antitrombotstitidiravi (v.a vastundidustuste korral) arsti ettekirjutuse jargi. Kdesolevat seadet ei ole
testitud kasutamiseks ilma antitrombotstdiravita.

.

Infektsiooniriski minimeerimiseks on soovitatav endokardiidi suhtes profilaktiliselt ravida koiki prestendi saajaid.
Kui tuvastatakse prestendi purunemine koos klapi funktsionaalsuse olulise kadumisega, tuleks kaaluda korduvat sekkumist.
Ohutus ja efektiivsus ei ole kindlaks tehtud patsientidel, kellel on jargmised omadused / kaasuvad haigused:

.

« vere diskraasiad: leukopeenia, dge aneemia, trombotsiitopeenia voi anamneesis verejooksu diatees voi koagulopaatia;

« teadaolev ulitundlikkus voi vastunaidustus aspiriini, hepariini, tiklopidiini (Ticlidm) voi klopidogreeli suhtes (Plavixm) voi tundlikkus kontrastaine suhtes,
mida ei ole voimalik adekvaatselt eelraviga valtida;

- rasestumisvoimelistel naispatsientidel positiivne uriini voi seerumi rasedustest.

7.0 Voimalikud korvaltoimed

Véimalikud anesteesia, sekkumisprotseduuri ja kuvamise riskid on muuhulgas jargmised:

.« surm;

« insult/ m6é6duv isheemia hoog;

+ hingamispuudulikkus ehk respiratoorne puudulikkus;

- kardiovaskulaarne voi veresoonte vigastus, nt veresoonte perforatsioon voi kahjustus (dissektsioon), miiokardi voi klapistruktuuride kahjustus, sh RVOT
purunemine, mis voib vajada sekkumist;

« perikardiaalne verejooks / sidame tamponaad;

« stidamepuudulikkus;

. embol: 6hu, kaltsifikaatide, trombi;

- infektsioon, sh |6ikekoha infektsioon, septitseemia ja endokardiit;

« muokardi infarkt;

«+ neerupuudulikkus voi neerukahjustus;

« juhtivussiisteemi vigastus;

« aritmia;

« slivaveenitromboos;

- arteriovenoosne (AV) fistul;

- ststeemne voi perifeerne narvikahjustus;

. slsteemne voi perifeerne isheemia;

« kopsuddeem;

+ pneumotooraks;

« pleuraalne efusioon;

« dispnoe;

. atelektaas;

- varem implanteeritud seadmete (st stimulatsioonielektroodi) nihkumine;

- transfusiooni vajav verekaotus;

« aneemia;

- kiirguskahjustus;

- elektroluutide tasakaaluhaire;

- hiipertensioon voéi hiipotensioon;

- allergilised reaktsioonid anesteesia, kontrastaine, antitrombootilise ravi, seadme materjalide suhtes;

« hematoom vo6i ekhiimoos;

« stinkoop;

- valu;

« koormustalumatus véi ndrkus;

« poletik;

- stenokardia;

« palavik.

Véimalikud prestendi, paigaldusstisteemi ja/voi lisatarvikutega seonduvad riskid, mis véivad vajada sekkumist voi mitte, on muuhulgas jargmised:

« slidameseiskus;

- kardiogeenne 3okk;

« pérgarterite voolutakistus / klappi ldbiva voolu hdirumine;
« seadme tromboos;

« trikuspidaalklapi vigastus;

« seadme purunemine;

- seadme embolisatsioon;

« seadme paigaltnihkumine véi valesti positsioneerimine;

« endokardiit;

« valu/ebamugavustunne rinnus;



- seadme tungimine/perforatsioon imbritsevatesse veresoontesse;
«+ seadme talitlushdired (tagasivool ja/vdi stenoos);

- aordijuure moonutus;

» emboolne stindmus: seadme fragmendid;

« paigaldussiisteemi ja/voi tarvikute mehaaniline rike.

Patsiendile/kasutajale/kolmandale isikule Euroopa Majanduspiirkonnas: kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajérjel toimus raske vahejuhtum,
andke sellest teada tootjale ja riigi padevale asutusele, kes on leitav veebisaidilt https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

8.0 Kasutusjuhend

8.1 Siisteemi tihilduvus

Tabel 3
Toote nimi Mudel
Kohandatav prestendisiisteem Edwards Alterrall 29AP4045
Ettevotte Edwards eSheath+ sisestite komplekt!?! 916ESP
el VoI
ettevétte Edwards eSheath sisestite komplekt[?! 9610ES16

[ Helmab kohandatavat prestenti Alterra, mis on taielikult laetud paigaldussiisteemi Alterra
(2] Ettevotte Edwards Lifesciences tarnitud véi samavaarne kandil

Lisaseadmed

Balloonotsaga kateeter

Méétmisballoonid

20 cm?® v&i suurem siistal

50 cm?® véi suurem siistal

Standardse kardiaalse kateeterdamislabori varustus ja tarvikud ning juurdepaas standardse stidameklapi operatsioonitoa varustusele ja tarvikutele

Fluoroskoopia (kahetasandiline, fikseeritud, mobiilsed voi poolmobiilsed fluoroskoopiastisteemid, mis sobivad kasutamiseks nahakaudsete koronaarsete
sekkumiste korral)

Jaik juhtetraat muutpikkusega 0,035 in (0,89 mm)
Fusioloogiline lahus
Steriilne laud seadme ettevalmistamiseks

Vt transkateetriga pulmonaalklapisiisteemi Edwards SAPIEN 3 koos kohandatava prestendiga Alterra kasutusjuhendist lisamaterjalide kohta, mis on
vajalikud transkateetriga siidameklapisiisteemi Edwards SAPIEN 3 ettevalmistamiseks.

8.2 Seadme kasitsemine ja ettevalmistamine

Seadme ettevalmistamisel ja implanteerimisel jargige steriilset tehnikat.

8.2.1 Siisteemi ettevalmistamine

Vt seadme ettevalmistamise kohta ettevotte Edwards kantilli kasutusjuhendist.

1. Eemaldage pakendist paigalduskateeter koos eellaaditud prestendiga. Kontrollige visuaalselt koiki komponente kahjustuste suhtes.

2. Veenduge, et vdlimise varre ja aheneva otsaku vahel oleks vdike vahe, et hélbustada sisemise valendiku loputamist. Vajadusel tdmmake valimine vars
paigaldusratta abil tagasi.

Mirkus. Arge laske prestendi I6pul paigaldussiisteemist viljuda.
Ikka veel stiletti paigal hoides loputage juhtetraadi valendikku hepariniseeritud fuisioloogilise lahusega.
4. Kasutades paigaldusratast, liikake valimist vart uuesti edasi, kuni see on aheneva otsakuga Uhetasa.
Mirkus. Arge liikake vilimist vart iile aheneva otsaku.
5. Eemaldage stilett ja korrake juhtetraadi valendiku loputamist.
8.3 Prestendi paigaldamine

Prestent tuleb paigaldada kohaliku tuimastuse ja/voi tldnarkoosi all ning selle kdigus tuleb jélgida hemodiinaamikat. Protseduur tuleb teha
kateeterdamislaboris/hiibriidoperatsioonitoas, kus on fluoroskoopiliste ja ehhokardiograafiliste uuringute véimalus.

Manustage hepariini, et hoida ACT = 250 s.

ETTEVAATUST! Liigne kontrastaine kasutamine voib pohjustada neerukahjustust. Mo6tke enne protseduuri patsiendi kreatiniinitaset.
Kontrastaine kasutamist tuleb jalgida.

1. Looge juurdepdds standardsete kateteriseerimistehnikatega.

2. Vajaduse korral eellaiendage veresoont.

3. Sisestage kanuil kasutusjuhendi jargi.

4. Sisestage ja likake kohaletoimetamisstisteem edasi RVOT-i toetustsooni.

Markus. Liikake kohaletoimetamissiisteem varrelt edasi. Arge liikake paigaldussiisteemi sisse kdepidet kasutades. Arge poorake
paigaldusratast paigaldussiisteemi edasi liikkamise ajal.

Paigutage paigaldussiisteemi fluoroskoopiliselt ndhtav markeri riba kavandatud toetustsoonist distaalselt.
6. Alustage paigaldamist, podrates vdlimise varre tagasi tdmbamiseks paigaldusratast.

Markus. Paigaldussiisteemi markerriba asub vilimise varre distaalsest servast veidi proksimaalselt.

Maérkus. Vookoha markerid prestendil nditavad prestendi keskkohta.

Markus. Prestendi saab vilimisse varde tagasi tommata ja imber paigutada, kui sellest on paigaldatud ligikaudu 65%.



ETTEVAATUST! Kui paigaldamine on alanud, drge paigutage seadet distaalsemalt imber. Seadme edasi liikkamine koos prestendiga voib
suurendada veresoonte kahjustamise riski.

7. Jatkake Alterra paigaldamist, peatudes ligikaudu 30%, 50% ja 65% juures, et hinnata kohandatava prestendi Alterra asendit, koaksiaalsust ja
paigaldusnurka.

8. Vajadusel tdmmake prestent tagasi ja paigutage see Umber, podrates paigaldamisratast paigaldamisest vastupidises suunas, kuni vdlimine vars katab
presendi tdielikult, nagu on ndidatud paigaldussiisteemi markeriribal.

Markus. Prestenti saab tagasi tommata ja uuesti paigaldada liks kord. Kui osaliselt paigaldatud prestent teist korda tagasi tommatakse,
eemaldage ja asendage seade.

Maérkus. Enne kohandatava prestendi Alterra tagasi tombamist voib olla vajalik ratast mitu korda podrata.

ETTEVAATUST! Arge liikake vilimist vart iile aheneva otsaku, kui te prestenti tagasi tombate. See véib pohjustada paigaldussiisteemi
kinnijadmise juhtetraadile, takistades paigaldussiisteemi ja juhtetraadi soltumatut liikumist.

ETTEVAATUST! Prestendi tagasi tombamine ja imberpaigutamine rohkem kui iiks kord v6ib mojutada implantaadi terviklikkust.
ETTEVAATUST! Prestendi, millest on kasutatud rohkem kui 65%, tagasi tombamine v6ib p6hjustada siisteemi kahjustamist.

9. Paérast sobiva asendi saavutamist paigaldage prestent taielikult, jatkates paigaldusratta po6ramist, kuni paigaldussiisteemi markeririba on prestendi
konnektorist moodas.

10. Veenduge prestendi vabastamises.

ETTEVAATUST! Kui ei tuvastata prestendi konnektori sakkide vabastamist prestendi konnektorist, voib paigaldamissiisteemi Alterra
eemaldamise ajal tekkida prestendi embolisatsioon.

8.4 Siisteemi eemaldamine
1. Témmake sisteem aegalaselt ldbi prestendi tagasi. Eemaldage paigaldussiisteem.
ETTEVAATUST! Veenduge, et ahenev otsak ja paigaldussiisteem ei segaks eemaldamisel prestenti, et viltida prestendi liikumist.

2. Hinnake prestendi Alterra stabiilsust, hinnates tippude seotust iimbritseva koega, seina apositsiooni ja/voi prestendi liikumist anatoomias. Kui piisavat
stabiilsust ei taheldata, kaaluge astmelise klapi kasutamist parast prestendi endotelisatsiooniks piisava aja méddumist.

ETTEVAATUST! Prestendi ebastabiilsuse tuvastamata jatmine voib sekkumisseadmete prestendi labimisel kaasa tuua prestendi migreerumise/
embolisatsiooni.

9.0 Tarneviis

STERIILNE: kohandatav prestendististeem Edwards Alterra tarnitakse kotis ja see on steriliseeritud elektromagnetkiirgusega. Kanlil tarnitakse
etlileenoksiidgaasiga steriliseeritult.

9.1 Hoiustamine

Prestenti ja paigaldusststeemi tuleb hoiustada jahedas kuivas kohas.

10.0 Ohutus magnetresonantstomograafias

Ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et kohandatav prestent Edwards Alterra, Uiksi voi kasutades koos transkateetriga siidameklapiga SAPIEN 3, on teatud
tingimustel magnetresonantstomograafias ohutu. Patsienti on ohutu skannida kohe parast selle implantaadi paigaldamist jargmistele tingimustele vastavas
MR-stisteemis:

« staatiline magnetvali on 1,5 teslat (T) voi 3,0 teslat;

« ruumilise magnetilise gradientvalja tugevus 3000 Gauss/cm (30 T/m) v6i vahem;

+ MR-suisteemi esitatud maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) on 2,0 W/kg (tavalises td6reZiimis) skannimise sekvensi kohta;
- gradiendislsteem on tavalises to6reZiimis.

Ulalkirjeldatud skannimistingimuste korral tekitab kohandatav prestent Edwards Alterra, liksi véi koos transkateetriga siidameklapiga SAPIEN 3, parast
15-minutilist pidevat skannimist eeldatavalt maksimaalse temperatuuritdusu 4,0 °C voi vahem.

Kujutise artefakt, mille on péhjustanud seade, ulatub mittekliinilisel uuringul, mis on tehtud MRT-sisteemiga 3,0 T, gradientkaja kujutiste korral kuni 15 mm
implantaadist véljapoole. Artefakt varjab spinn- ja gradientkaja kujutistel seadme valendikku.

Paigaldusstisteemi MR-i Gihilduvust ei ole hinnatud ja seda peetakse magnetresonantstomograafias ohtlikuks.

11.0 Prestendisiisteemiga Alterra seotud kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave
Seade sisaldab jargmist ainet / jargmisi aineid, mis on maaratletud CMR 1B jérgi kontsentratsiooniga lle 0,1% massilihikut kaalu kohta:
koobalt; CASi nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0

Praeguste teadusandmete jargi ei suurenda koobalti sulamitest voi roostevaba terase sulamitest meditsiiniseadmed, mis sisaldavad koobaltit, véhiriski voi
kahjulikku toimet reproduktiivsiisteemile.

Jargmises tabelis on toodud kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave kohandatava prestendi Alterra materjalide ning ainete kohta.

Tabel 4
Aine CAS Mudeli massivahemik (mg)
Nikkel 7440-02-0 430-450
Titaan 7440-32-6 337-359
Poluetileentereftalaat 25038-59-9 146
Polietiileen 9002-88-4 27,5




Aine CAS Mudeli massivahemik (mg)
Tantaal 7440-25-7 9,68-9,70
Titaandioksiid 13463-67-7 0,319-0,613
Raud 7439-89-6 0-0,396
Koobalt 7440-48-4 0-0,395
Hapnik 7782-44-7 0-0,317
Susinik 7440-44-0 0-0,317
Nioobium 3/1/7440 0-0,207
Antimontrioksiid 1309-64-4 0,176
Kroom 7440-47-3 0-0,0789
Vask 7440-50-8 0-0,0789
Lammastik 7727-37-9 0-0,0404
Vesinik 1333-74-0 0-0,0396
Volfram 7440-33-7 0-0,00485
Moliibdeen 7439-98-7 0-0,00194
Erukamiid 112-84-5 0,00149-0,00152
Réani 7440-21-3 0-0,000485
4-dodetsuulbenseensulfoonhape 121-65-3 0,000160

12.0 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvoéte (SSCP)

SSCP-d on kohandatud teavitatud asutuse kliinilise hindamise alusel, mille péhjal on valjastatud ka CE-sertifikaat. SSCP sisaldab sama teabe asjakohast
kokkuvétet.

Teavitatud asutus on votnud arvesse platvormi Alterra liihi- ja pikaajalise ohutuse ning téhususe kasu-riski suhet ning ndustunud nendega.

Platvormi Alterra vastavus ohutuse toimivusnduetele (GSPR) (MDR GSPR1), toimivusele (MDR GSPR1), kdrvaltoimete vastuvoetavusele (MDR GSPRS),
kasutatavusele (MDR GSPR5), seadme kasutuseale (MDR GSPR6) ja vastuvoetavale kasu-riski profiilile (MDR GSPR8) on margistatud naidustuste puhul
saavutatud.

Selle meditsiiniseadme SSCP leiate veebisaidilt https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Parast Euroopa meditsiinisesadmete andmebaasi / Eudamedi kdivitamist vaadake selle meditsiiniseadme SSCP-d veebiaadressilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus - seadme identifikaator (UDI-DI)

P6hi-UDI-DI on juurdepaasuvoti Eudamedi sisestatud seadmega seotud teabele. SSCP leidmiseks saab kasutada prestendi ja kanuli pohi-UDI-DI-d.

Jargmised tabelid sisaldavad p6hi-UDI-DI-sid.

Tabel 5
Toode Mudel P6hi-UDI-DI
Kohandatav prestent Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO00OND
Ettevotte Edwards eSheath+ sisestite komplekt 916ESP
vOi voi 0690103D003S3EO000ONT
ettevotte Edwards eSheath sisestite komplekt 9610ES16

14.0 Seadme eeldatav kasutusiga

Transkateetriga pulmonaalklapististeemi Edwards SAPIEN 3 koos kohandatava prestendiga Alterra vastupidavust on analtiisitud ulatuslike prekliiniliste
uuringutega klapi katsetamise néuete jargi ning kliinilistes uuringutes ja turustamisjargsetes uuringutes. Prestendiga klappi on katsetatud edukalt
simuleeritud 5-aastase kulumise suhtes. Uhtlasi nitavad kliinilised andmed vastupidavust jilgimisajaga 2 aastat. Tegelikku kasutusiga uuritakse jatkuvalt
ja see erineb patsienditi.

15.0 Teave patsiendile

Patsiendi koolitusbrosiiirid antakse igale haiglale ja need tuleb anda patsiendile 6igeaegselt enne protseduuri, et teavitada teda protseduuri riskist ja kasust
ning alternatiividest, et ta saaks neid lugeda ja arstiga arutada. Selle brosiiliri koopia voib saada ka ettevéttelt Edwards Lifesciences, helistades telefonil
1800 822 9837.

Iga prestendiga on kaasas patsiendi implantaadikaart. Parast implanteerimist kandke implantaadikaardile kogu néutud teave ja andke see patsiendile.
Seerianumbiri leiate pakendilt. Implantaadikaart véimaldab patsientidel tervishoiutdotajaid oma implantaadi tiilibist teavitada.

16.0 Eemaldatud prestendi ja seadme kérvaldamine

Viljavoetud prestent tuleb panna sobivasse mahutisse ja ettevottele tagastada. Kiilmutamine ei ole neis tingimustes vajalik. Valjavotukomplekti taotlemiseks
votke Gihendust ettevottega Edwards Lifesciences.

Kasutatud seadmeid on lubatud kasitseda ja kérvaldada samal viisil nagu haiglajadatmeid ning bioloogiliselt ohtlikke materjale. Nende seadmete kasutuselt
kérvaldamisega ei kaasne eriohte.




17.0 Kliinilised uuringud

Kliinilist kasu vaadake SSCP-st.



Lietosanas instrukcija

Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta implantésanu drikst veikt tikai arsti, kuri ir sapémusi Edwards Lifesciences apmacibu. Arstam, kas veic implantésanu, ir
jabat pieredzei balonvalvuloplastijas veiksana.

1.0 lerices apraksts

Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta sistéma

Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta sistéma ietilpst Alterra adaptivais pirmsstents, kas ir pilniba ievietots Alterra piegades sistéma un tiek piegadats kopa
viena iepakojuma.

- Edwards Alterra adaptivais pirmsstents (1. attéls)

Edwards Alterra adaptivais pirmsstents tiek izmantots ka adapters 29 mm Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula (THV) novietosanai. Tas sastav no
pasizplesamas, rentgenstarojumu necaurlaidigas nitinola ramja konstrukcijas ar polietiléntereftalata (PET) auduma parklajumu. Pirmsstentam ir noraditas
ieplades un izplides puses. Proksimala ieplades dala ir identificéjama péc divam trisstarveida cilpam (pirmsstenta savienotajs), kas ir pievienotas piegades
sistémas katetram. Distalo izplides dalu var atskirt péc atvértam sanam, kas paredzétas asinu izplGsanai. PET audums ir piestiprinats ar Suvém pie ramja
iek3éjas virsmas, veidojot blivéjumu pie ieplades dalas un atveri izpladei. Suves ir izmantotas ari centralaja dal3, lai atbalstitu vid&jo dalu, kad ir implantéts
Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstulis. Pirmsstenta vidusdala ir tris (3) fluoroskopiski redzamas, rentgenstarojumu necaurlaidigas atzimes, kas palidz
noteikt ta poziciju.

1. Izplude
2. leplade
3. Vidusdalas atzimes
4. 49 mm
5. 41 mm
6. 39 mm

1. attéls. Edwards Alterra adaptivais pirmsstents

1. tabula.
lepludes blivéjuma aréjais diametrs Izplides blivéjuma aréjais diametrs Augstums
39 mm 41 mm 49 mm

2. tabula ir sniegti pirmsstenta izméra ieteikumi implantésanai laba kambara izplades trakta/pulmonala varstula (RVOT/PV) novieto3anas zona.

2. tabula. Pirmsstenta izméri implantésanai RVOT novietosanas zona

Perimetrs Péc perimetra aprékinatais diametrs’ Pirmsstenta izmérs, diametrs2 x garums Varstula izmérs

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

! Diametra diapazons sistoles laika
2 Ar diametru apziméts vidéjais ieplides un izplides diametrs

Piezime. Lai iegutu informaciju par Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula implantésanu, skatiet Edwards SAPIEN 3 transkatetra pulmonala
varstula sistémas ar Alterra adaptivo pirmsstentu lietosanas instrukciju.

- Edwards Alterra piegades sistéma (2. attéls)

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+,
Qualcrimp, SAPIEN un SAPIEN 3 ir korporacijas Edwards Lifesciences precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.



Piegades sistéma ietilpst rokturis, kas sastav no ritenisa, kas paredzéts izvérsanai, divam primarajam asim ar skalosanas atveri, kas paredzéta piegades
sistémas skalosanai, un garu konusveida uzgali distalaja gala, lai atvieglotu izseko3anu asinsvadu sistéma. Fluoroskopiski redzama, rentgenstarojumu
necaurlaidiga markiera josla norada aréjas ass uzgala atrasanas vietu. Pirmsstents ir pilniba ievietots piegades sistéma. Stilets ir ievietots vaditajstigas [imena.

B[] I —

<

IR

1. Konusveida uzgalis
2. lekséja ass
3. Pirmsstenta savienotajs
4. Piegades sistémas markiera josla
5. Aréja ass
6. lzvérSanas ritenitis
7. Vaditajstigas limens/skalosanas atvere

—
—

2. attéls. Edwards Alterra piegades sistéma

Papildu piederumi
- Edwards apvalks

lerices aprakstu skatiet Edwards apvalka lietosanas instrukcija.

2.0 Paredzétais lietojums

Bioprotézi ar pirmsstentu ir paredzéts izmantot pacientiem, kuriem ir nepiecieSama sirds pulmonala varstula nomaina. Piegades sistémas un piederumi ir
paredzéti, lai atvieglotu bioprotézes un pirmsstenta ievietosanu, izmantojot transfemoralo piekluves metodi.

3.0 Indikacijas

29 mm Edwards SAPIEN 3 transkatetra pulmonala varstula sistéma ar Alterra adaptivo pirmsstentu ir indicéta lietoSanai pacientiem ar pulmonala varstula
regurgitaciju, kuriem ir iedzimts vai kirurgiski labots laba kambara izplades trakts un kuriem ir kliniski indicéta pulmonala varstula nomaina.

4.0 Kontrindikacijas

Edwards SAPIEN 3 transkatetra pulmonala varstula sistéma ar Alterra adaptivo pirmsstentu ir kontrindicéta pacientiem, kuriem ir:

- antikoagulantu/prettrombocitu terapijas nepanesiba, aktivs bakterialais endokardits vai cita aktiva infekcija.

5.0 Bridinajumi

Sis ierices tiek piegadatas STERILAS un ir izstradatas, paredzétas un izplatitas tikai vienreizéjai lieto3anai. Nesterilizét un nelietot ierices atkartoti. Nav
datu, kas apliecinatu iericu sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Lai novérstu smaga kait&juma risku pacientam, pirms implantésanas svarigs ir koronaro artériju saspiesanas riska novértéjums.

Pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kobaltu, nikeli, hromu, molibdénu, titanu, manganu, silikonu un/vai poliméru materialiem var rasties alergiska
reakcija pret Siem materialiem.

Lietojiet piegades sistému tikai paredzétaja veida un nelietojiet piegades sistému un papildierices, ja iepakojuma sterilie noslégi vai jebkura dala ir atvérta
vai bojata, tas nevar izskalot vai ir beidzies deriguma termins.

Proceddra javeic fluoroskopijas kontrolé. Dazas fluoroskopijas kontrolé veiktas procedaras ir saistitas ar starojuma izraisitu adas traumu risku. Sis traumas
var bat sapigas, kroplojosas un ilgstosas.

6.0 Piesardzibas pasakumi

« Lai samazinatu paravalvularas noplades, protézes parvietosanas, embolizacijas un/vai RVOT plisuma risku, ir svarigi izvéléties pareiza izméra pirmsstentu
ievietosanai RVOT.

Pirmsstenta ilgtermina izturiba nav noteikta. leteicama mediciniska novéro3ana, lai varétu diagnosticét un pareizi arstét ar ierici saistitas komplikacijas.
Janovérté pacienta vénu anatomija, lai novérstu piekluves risku, kas nelautu piegadat un izvérst ierici.

levadot parmérigi daudz kontrastvielas, var rasties nieru mazspéja. Pirms procedaras ir jaizméra pacienta kreatinina limenis. Jauzrauga kontrastvielas
lietojums.

Pirms piegades sistémas ievadiSanas jaievada pacientiem heparins ACT uzturé$anai pie = 250 s, lai novérstu trombozi.

Pacientiem, kuriem ir implantéts pirmsstents, ir jaturpina arsta noteikta antikoagulantu/prettrombocitu terapija, iznemot kontrindikaciju gadijuma. lerice
nav parbaudita izmantosanai bez prettrombocitu terapijas.

Visiem pacientiem, kuriem ir planota pirmsstenta implantésana, ieteicams veikt profilaktisku endokardita arstésanu, lai samazinatu infekcijas risku.

Ja tiek konstatéts pirmsstenta bojajums, kas batiski ietekmé varstula darbibu, jaapsver atkartota kirurgiska iejauksanas.

Dro3ums un efektivitate nav noteikta pacientiem ar talak noraditajiem stavokliem/blakusslimibam.

« Asins diskrazijas, kas definétas ka leikopénija, akita anémija, trombocitopénija vai anamnézé asinojosa diatéze vai koagulopatija

. Zinama paaugstinata jutiba pret aspirinu, heparinu, tiklopidinu (Ticlid™) vai klopidogrelu (Plavix™) vai kontrindikacijas to lieto3anai, ka ari paaugstinata
jutiba pret kontrastvielu, kurai nevar nodrosinat pietiekamu premedikaciju

+ Pozitivs urina vai seruma gratniecibas tests sievietém reproduktiva vecuma



7.0 lespejamie nevelamie notikumi

Potencialie riski, kas saistiti ar anestéziju, iejauksanas procediru un attélveidosanu, ir noraditi talak (saraksts nav pilnigs).
- Nave

Insults/parejosa is$émiska |ékme

Elposanas nepietiekamiba vai elposanas mazspéja

Kardiovaskulara vai vaskulara trauma, ka asinsvadu, miokarda vai varstulu struktaru perforacija vai bojajumi (disekcija), ietverot RVOT plisumu, kam var bat
nepiecieSama invaziva iejauksanas

Asinsizpladums perikarda / sirds tamponade

Sirds mazspéja

Embolisks notikums: gaiss, kalcificéts materials, trombs

Infekcija, tostarp iegriezuma vietas infekcija, septicémija un endokardits

Miokarda infarkts

Nieru nepietiekamiba vai nieru mazspéja

Vadisanas sistémas trauma

Aritmija

Dzilo vénu tromboze

Arteriovenoza (AV) fistula

Sistémiska vai periféra nervu trauma

Sistémiska vai periféra isémija

Plausu taska

Pneimotorakss

Skidrums pleiras dobuma

Dispnoja

Atelektaze

leprieks implantéto iericu (t. i, kardiostimulacijas pievada) dislokacija
Asinu zaudésana, ka dé| ir nepieciesama asins parlieSana
Anémija

Starojuma izraisita trauma

Elektrolitu lidzsvara trauc&jumi

Hipertensija vai hipotensija

Alergiska reakcija pret anestéziju, kontrastvielu, antitrombotisko terapiju, ierices materialiem
Hematoma vai ekhimoze

Sinkope

Sapes

Nespéja veikt fiziskas aktivitates vai vajums

lekaisums

Stenokardija

Drudzis

Potencialie riski, kas saistiti ar pirmsstentu, piegades sistému un/vai piederumiem un kuru novérsanai var bat nepiecieSama invaziva iejauksanas, ir noraditi
talak (saraksts nav pilnigs).

Sirdsdarbibas apstasanas

Kardiogénisks Soks

Koronaras plismas obstrukcija / transvalvularas plismas trauc&jumi
lerices tromboze

.

Trisviru varstula traumas

lerices salasana

lerices embolizacija

lerices parvietosanas vai nepareizs novietojums
Endokardits

Sapes kraskurvi / diskomforts

lerices iespiesanas blakus eso3ajos asinsvados vai to perforacija
lerices darbibas traucéjumi (regurgitacija un/vai stenoze)
Aortas saknes deformacija

Embolisks notikums: ierices fragmenti

Mehanisks piegades sistémas un/vai piederumu bojajums

.

.

.

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Ekonomikas zona: ja 3is ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns negadijums, ladzu,
zinojiet par to razotajam un jusu valsts kompetentajai iestadei, kuru var noskaidrot timekla vietné
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Lietosanas noradijumi

8.1 Sistémas saderiba

3. tabula.

Izstradajuma nosaukums Modelis

Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta sistémal'l 29AP4045
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Izstradajuma nosaukums Modelis

Edwards eSheath+ ievaditaja komplekts?! 916ESP
vai vai
Edwards eSheath ievaditaja komplekts!? 9610ES16

[ letver Alterra adaptivo pirmsstentu, kas ir pilniba ievietots Alterra piegades sistéma
12 Apvalks, ko nodrosina Edwards Lifesciences vai lidzvértigs

Papildu aprikojums

- Balona uzgala katetrs

«+ Izméru noteiksanas baloni
« 20 cm’ vai lielaka 3lirce

+ 50 cm? §lirce vai lielaka

Standarta sirds katetrizacijas laboratorijas aprikojums un piederumi, ka ari piekluve standarta sirds varstula operacijas zales aprikojumam un piederumiem
Fluoroskopijas aparats (divdimensiju, stacionara, mobila vai daléji mobila fluoroskopijas sistéma, kas ir piemérota perkutanas koronaras kirurgiskas
iejauksanas procedaru veiksanai)

+ Mainamu garumu 0,89 mm (0,035") stingra vaditajstiga

- Fiziologiskais skidums

- Sterils galds ierices sagatavosanai

Lai iegiitu informaciju par materialiem, kas nepiecieSami Edwards SAPIEN 3 transkatetra sirds varstula sistémas sagatavosanai, skatiet Edwards
SAPIEN 3 transkatetra pulmonala varstula sistémas ar Alterra adaptivo pirmsstentu lietosanas instrukciju.

8.2 Darbs ar ierici un tas sagatavosana

Sagatavojot un implantéjot ierici, ir jaizmanto sterili panémieni.

8.2.1 Sistémas sagatavosana

Lai iegltu Informaciju par ierices sagatavosanu, skatiet Edwards apvalka lietosanas instrukciju.

1. Iznemiet piegades katetru ar ievietoto pirmsstentu no iepakojuma. Vizuali parbaudiet, vai neviena detala nav bojata.

2. Parliecinieties, vai starp aréjo asi un konusveida uzgali ir neliela sprauga, lai atvieglotu iek$éja [limena skalosanu. Ja nepieciesams, atvelciet aréjo asi,
izmantojot izvérsanas ritentti.

Piezime. Nepielaujiet, lai pirmsstenta gals izvirzitos arpus piegades sistémas.
Stiletam atrodoties tam paredzétaja vieta, izskalojiet vaditajstigas ldmenu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.
Izmantojot izvérsanas riteniti, turpiniet virzit aréjo asi uz prieksu, lidz ta ir salagota viena limeni ar konusveida uzgali.
Piezime. Nevirziet aréjo asi uz konusveida uzgala.
5. Nonemiet stiletu un atkartojiet vaditajstigas lumena skalosanu.
8.3 Pirmsstenta ievadiSana
Pirmsstenta ievadisana ir javeic vietéja un/vai visparéja anestézija, veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu katetrizacijas laboratorija / operaciju zalé ar
fluoroskopijas un ehokardiografijas attélveidosanas iekartam.
levadiet heparinu, lai uzturétu ACT > 250 s robeZzas.

UZMANIBU! levadot parmérigi daudz kontrastvielas, var rasties nieru mazspéja. Pirms proceduras ir jaizméra pacienta kreatinina limenis.
Jauzrauga kontrastvielas lietojums.

1. Veiciet piekluvi, izmantojot standarta katetrizacijas panémienus.

2. JanepiecieSams, vispirms veiciet asinsvada dilataciju.

3. levadiet apvalku saskana ar ta lietoanas instrukciju.

4. levietojiet un virziet piegades sistému uz RVOT novietosanas zonu.

Piezime. Virziet piegades sistému uz prieksu virziena projam no ass. Nespiediet piegades sistému, izmantojot rokturi. Virzot piegades sistému,
negroziet izvérsanas riteniti.

Novietojiet piegades sistémas fluoroskopiski redzamo markiera joslu distali attieciba pret paredzéto novietosanas zonu.
Saciet izvérsanu, pagriezot izvérsanas riteniti, lai atvilktu aréjo asi.

Piezime. Piegades sistémas markiera josla atrodas nedaudz proksimali attieciba pret aréjas ass distalo malu.
Piezime. Vidusdalas atzimes norada pirmsstenta vidusdalu.

Piezime. Pirmsstentu var atkartoti ievietot aréja asi un parvietot, ja tas ir izvérsts par aptuveni 65%.

UZMANIBU! Ja izvietosana ir sakta, neparvietojiet ierici distala virziena. lerices virzisana uz priek3u ar nenosegtu pirmsstentu var palielinat
asinsvadu bojajumu risku.

7. Turpiniet Alterra izvérsanu, apstajoties pie aptuveni 30%, 50% un 65%, lai parbauditu Alterra adaptiva pirmsstenta novietojumu, koaksialitati un
izvérsanas lenki.

8. JanepiecieS8ams, atkartoti satveriet un parvietojiet pirmsstentu, griezot izvérdanas riteniti izvérSanai pretéja virziena, lidz aréja ass pilniba parklaj
pirmsstentu, uz ko norada piegades sistémas markiera josla.

Piezime. Pirmsstentu var atkartoti satvert un atkartoti izvérst vienu reizi. Ja daléji izvérsta pirmsstenta satversana tiek veikta otru reizi,
iznemiet un nomainiet ierici.

Piezime. Pirms Alterra adaptiva pirmsstenta satverSanas var but nepiecieSams vairakkart pagriezt izvérsanas riteniti.

UZMANIBU! Nevirziet aréjo asi uz konusveida uzgala, atkartoti satverot pirmsstentu. Tas var izraisit piegades sistémas un vaditajstigas
sapisanos, traucéjot piegades sistémas un vaditajstigas neatkarigas kustibas.

UZMANIBU! Pirmsstenta atkartota satversana un izvérsana vairak neka vienu reizi var ietekmét implanta integritati.

UZMANIBU! Atkartoti satverot pirmsstentu, kas ir izvérsts par vairak neka 65%, var rasties sistémas bojajumi.
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9. Kad sasniegta vélama pozicija, pilniba izvérsiet pirmsstentu, turpinot griezt izvéranas riteniti, lidz piegades sistémas markiera josla atrodas aiz
pirmsstenta savienotaja.

10. Parliecinieties, vai pirmsstents ir atbrivots.

UZMANIBU! Ja netiek konstatéts, ka pirmsstenta savienotaja cilpas ir atbrivotas no pirmsstenta savienotaja, var notikt pirmsstenta
embolizacija, iznemot Alterra piegades sistému.

8.4 Sistémas iznemsana
1. Lénam atvelciet sistému caur pirmsstentu. lznemiet piegades sistému.

UZMANIBU! Nodrosiniet, lai konusveida uzgalis un piegades sistéma netraucétu pirmsstentam péc iznemsanas, tadéjadi novérsot pirmsstenta
izkustésanos.

2. Novértgjiet Alterra pirmsstenta stabilitati, parbaudot virsotnu novietojumu apkartéjos audos, sienu novietojumu un/vai pirmsstenta kustibas
anatomiskajas struktiras. Ja stabilitate nav apmierinosa, apsveriet pakapenisku varstula izvérsanu, atvélot pietiekami daudz laika pirmsstenta
endotelizacijai.

UZMANIBU! Ja pirmsstenta nestabilitate netiek konstatéta, var notikt pirmsstenta parvietosanas/embolizacija, vadot intervences ierices cauri
pirmsstentam.

9.0 Piegades komplektacija

STERILS. Edwards Alterra adaptiva pirmsstenta sistéma tiek piegadata iepakota maisina, un ta ir sterilizéta ar e-starojumu. Apvalks tiek piegadats sterilizéts ar
etiléna oksidu.

9.1 Glabasana

Pirmsstents un piegades sistéma ir jaglaba vésa, sausa vieta.

10.0 Drosums, lietojot MR vide

Izmantojams MR vidg, ievérojot noteiktus nosacijumus

Saskana ar neklinisko parbauzu rezultatiem Edwards Alterra adaptivais pirmsstents viens pats vai ar izvérstu SAPIEN 3 transkatetra sirds varstuli ir
izmantojami MR vidg, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu var drosi skenét uzreiz péc implanta implantésanas, izmantojot MR sistému, kas atbilst
$adiem nosacijumiem:

- statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 vai 3,0 teslas;

« telpiskais magnétiska gradienta lauks ir 3000 gausi/cm (30 T/m) vai mazaks;

+ maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums (specific absorption rate — SAR) ir 2,0 W/kg (normalas darbibas
rezZima) vienas skenésanas sekvences laika;

- gradienta sistéma ir normalas darbibas rezima.

Jatiek ievéroti ieprieks noraditie skenésanas nosacijumi, paredzams, ka Edwards Alterra adaptivais pirmsstents viens pats vai ar izvérstu SAPIEN 3 transkatetra
sirds varstuli izraisis temperatdras paaugstinasanos maksimali par 4,0 °C péc nepartrauktas 15 mindsu skenésanas.

Nekliniskas parbaudés ierices raditais attéla artefakts gradienta ehoimpulsu attélos sniedzas lidz 15 mm no implanta, veicot skenésanu ar 3,0 T magnétiskas
rezonanses attélveidosanas sistému. Spina un gradienta ehoimpulsu attélos ierices limenu aptumso artefakts.

Piegades sistéma nav novértéta attieciba uz MR saderibu, un tiek uzskatits, ka to nedrikst lietot MR vidé.

11.0 Uz Alterra pirmsstenta sistému attiecinama kvalitativa un kvantitativa informacija
Stierice satur talak noradito(-as) vielu(-as), kas definéta(-as) ka CMR 1B, koncentracija, kura parsniedz 0,1% masas dalas.
Kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0

Pasreizéja uz pieradijumiem balstita zinatniska informacija liecina, ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobalta sakauséjumiem vai kobaltu saturoSiem
nerlséjosa térauda sakauséjumiem, nepalielina véza vai kaitigas reproduktivas sistémas izpausmju risku.

Tabula talak paradita uz Alterra adaptivo pirmsstentu attiecinama kvalitativa un kvantitativa informacija par materialiem un vielam.

4. tabula.
Viela CAS Modela svara diapazons (mg)
Nikelis 7440-02-0 430-450
Titans 7440-32-6 337-359
Polietiléntereftalats 25038-59-9 146
Polietiléns 9002-88-4 27,5
Tantals 7440-25-7 9,68-9,70
Titana dioksids 13463-67-7 0,319-0,613
Dzelzs 7439-89-6 0-0,396
Kobalts 7440-48-4 0-0,395
Skabeklis 7782-44-7 0-0,317
Ogleklis 7440-44-0 0-0,317
Niobijs 3/1/7440 0-0,207
Antimona trioksids 1309-64-4 0,176
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Viela CAS Modela svara diapazons (mg)
Hroms 7440-47-3 0-0,0789

Vars 7440-50-8 0-0,0789

Slapeklis 7727-37-9 0-0,0404

Udenradis 1333-74-0 0-0,0396

Volframs 7440-33-7 0-0,00485
Molibdéns 7439-98-7 0-0,00194
Erukamids 112-84-5 0,00149-0,00152

Silicijs 7440-21-3 0-0,000485
4-dodecilbenzolsulfonskabe 121-65-3 0,000160

12.0 Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP)

SSCP ir pielagots atbilstosi pilnvarotas iestades veiktajam kliniskajam novértéjumam, par kuru ir pieskirts CE sertifikats. SSCP satur atbilstosu sis informacijas
apkopojumu.

Pilnvarota iestade ir némusi véra ieguvumu un riska pamatojumu un piekritusi tam attieciba uz islaicigu un ilgtermina Alterra platformas droSumu un
efektivitati.

Alterra platformas atbilstiba veiktspéjas prasibam (GSPR) attieciba uz droSumu (MDR GSPR1), veiktsp&ju (MDR GSPR1), blakusparadibu pienemamibu

(MDR GSPRS8), lietojamibu (MDR GSPR5), ierices kalposanas laiku (MDR GSPR6), pienemamu ieguvumu un risku profilu (MDR GSPR8) ir noteikta marké&juma
noraditajam indikacijam.

Sis mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Kad klas pieejama Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze/Eudamed, $is mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Pamata ierices unikalais identifikators — ierices identifikators (UDI-DI)

Pamata UDI-DI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai informacijai, kas ievadita Eudamed sistéma. Pirmsstenta un apvalka pamata UDI-DI var izmantot, lai
noteiktu SSCP.

Pamata UDI-DI ir noraditi talak esosajas tabulas.

5. tabula.
Izstradajums Modelis Pamata UDI-DI
Edwards Alterra adaptivais pirmsstents 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Edwards eSheath+ ievaditaja komplekts 916ESP
vai vai 0690103D003S3E000NT
Edwards eSheath ievaditaja komplekts 9610ES16

14.0 Paredzamais ierices kalposanas laiks

Edwards SAPIEN 3 transkatetra pulmonala varstula sistémai ar Alterra adaptivo pirmsstentu ir veikta rapiga pirmskliniska izturibas testésana atbilstosi
testésanas prasibam kliniskajos pétijumos un pécregistracijas pétijumos. Varstulis kopa ar pirmsstentu tika sekmigi testéti, imitéjot 5 gadus ilgu lietosanu.
Turklat kliniskie dati norada uz izturibu lidz 2 gadiem ar novérosanu. Tiek turpinati faktiska kalposanas laika pétijumi, un tas katram pacientam atskiras.

15.0 Informacija pacientam

Katrai klinikai tiek nodrosinatas izglitojosas brosaras pacientiem. Tas ir jaizsniedz pacientiem, lai informétu vinus par riskiem, ieguvumiem un alternativam,
kas saistiti ar proceduru, savlaicigi pirms procedaras, lai to varétu izlasit un jautajumus parrunat ar arstu. Sis brodras kopiju var sanemt ari no Edwards
Lifesciences, zvanot pa talruni 1.800.822.9837.

Kopa ar katru pirmsstentu komplektacija ir ieklauta pacienta implanta karte. Péc implantésanas noradiet visu nepiecieSsamo informaciju un izsniedziet
pacientam implanta karti. Sérijas numurs ir atrodams uz iepakojuma. Izmantojot 3o karti, pacienti, ja viniem ir nepiecieSama mediciniska palidziba, var
informét veselibas apripes specialistus par implanta veidu.

16.0 Iznemto pirmsstentu un iericu utilizéSana

Eksplantétais pirmsstents jaievieto piemérota tvertné un janosuta atpakal uznémumam. Ja tiek ievéroti Sie nosacijumi, sasaldésana nav nepieciesama. Lai
pieprasitu eksplantacijas komplektu, sazinieties ar uznémumu Edwards Lifesciences.

Ar izlietotajam iericém ir jarikojas un tas ir jautilizé tada pasa veida ka slimnicas atkritumi un biologiski bistami materiali. So ieri¢u iznicina$ana nav saistita ar
Tpasu risku.
17.0 Kliniskie péetijumi

Kliniskos ieguvumus skatiet SSCP.
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Naudojimo instrukcijos

+Edwards Alterra” adaptyvujj priesstentj gali implantuoti tik bendrovés ,Edwards Lifesciences” iSmokyti gydytojai. Implantuojantis gydytojas privalo turéti
balioninés valvuloplastikos patirties.

1.0 Priemonés aprasymas

~Edwards Alterra” adaptyviojo priesstencio sistema

+Edwards Alterra” adaptyviojo priesstencio sistema sudaro ,Alterra” adaptyvusis priesstentis, kuris visiskai jtaisytas j ,Alterra” jterpimo sistemga ir tiekiamas
kartu vienoje pakuotéje.

- ,Edwards Alterra” adaptyvusis priesstentis (1 pav.)

+Edwards Alterra” adaptyvusis priesstentis naudojamas kaip 29 mm ,Edwards SAPIEN 3" transkateterinio Sirdies voztuvo (THV) prijungimo adapteris. Jj sudaro
savaime issipleciantis, rentgenokontrastinis nitinolinis rémas su polietileno tereftalato (PET) audinio danga. Prie$stentis turi jtekamajj ir iStekamajj traktus.
Proksimaliné jtekamojo trakto dalis atpazjstama pagal dvi trikampes aseles (priesstencio jungtis), pritvirtintas prie jterpimo sistemos kateterio. Distaliné
iStekamojo trakto dalis atpazjstama pagal atviras ertmes, skirtas kraujui tekéti. PET audinys sitlémis pritvirtinamas prie rémo vidinio pavirsiaus, kad baty
uztikrintas jtekamojo trakto dalies sandarumas ir iStekamojo trakto anga. Kai implantuojamas ,Edwards SAPIEN 3“ transkateterinis Sirdies voZtuvas, sitlés taip
pat naudojamos centre, kad prilaikyty vidurine dalj. Trys (3) fluoroskopu matomos radiokontrastinés zymos, esancios ties priesstencio vidurine dalimi, padeda
nustatyti padét;.

1. Istekamasis traktas
2. Jtekamasis traktas
3. Vidurinés dalies zymos
4. 49 mm
5. 41 mm
6. 39 mm

1 pav. ,Edwards Alterra” adaptyvusis prieSstentis

1 lentelé
|tekamojo trakto sandariklio iSorinis skersmuo [ IStekamojo trakto sandariklio iSorinis skersmuo Aukstis
39 mm 41 mm 49 mm

Rekomendacijos dél prie3stencio dydzio, kai jis implantuojamas desiniojo skilvelio iStekamojo trakto / plauciy arterijos voztuvo (RVOT/PV) jterpimo zonoje,
pateiktos 2 lenteléje.

2 lentelé. Priesstencio dydzio parinkimas, kai jis naudojamas DSIT jterpimo zonoje

Perimetras Ivestinis skersmuo pagal perimetra’ Priesstencio dydis, skersmuo? x ilgis Voztuvo dydis

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

1 Skersmens diapazonas per sistole
2 Skersmuo yra jtekamojo trakto skersmens ir istekamojo trakto skersmens vidurkis

Pastaba. Informacijos apie ,Edwards SAPIEN 3“ transkateterinio Sirdies voztuvo implantavima ieskokite ,Edwards SAPIEN 3“ transkateterinio
plauciy voztuvo sistemos su ,Alterra” adaptyviuoju priesstenciu naudojimo instrukcijose.

« [terpimo sistema ,Edwards Alterra” (2 pav.)

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,Alterra”, ,Edwards eSheath”, ,Edwards eSheath+", ,Edwards SAPIEN”, ,Edwards SAPIEN 3*,
.eSheath”, ,eSheath+", ,Qualcrimp”, ,SAPIEN”ir ,SAPIEN 3" yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybe.
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|terpimo sistema sudaro rankena, sudaryta i$ isskleidimo ratuko, dviejy pagrindiniy koteliy su plovimo anga, skirty jterpimo sistemai praplauti, ir ilgo
smailéjancio galiuko distaliniame gale, palengvinancio jvedima per kraujagysle. Fluoroskopu matoma radiokontrastinio Zymeklio juostelé rodo isorinio
kotelio galiuko vieta. Prie$stentis yra visiSkai jstatytas j jterpimo sistema. Kreipiamosios vielos spindyje yra vielinis kaistis.

B[] I —

Y X

—
S—— I — ——r+ i
$ é é | I I” 4

1. Smailéjantis galiukas
2. Vidinis kotelis
3. PrieSstencio jungtis
4. |terpimo sistemos zymeklio juostelé
5. I3orinis kotelis
6. I3skleidimo ratukas
7. Kreipiamosios vielos spindis / plovimo anga

2 pav. Jterpimo sistema ,Edwards Alterra”

Papildomi priedai
. ,Edwards” mova

Priemonés apraSyma rasite ,Edwards” movos naudojimo instrukcijose.

2.0 Paskirtis

Bioprotezas su priesstenciu skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia pakeisti plauciy arterijos voztuva. |terpimo sistemos ir priedai yra skirti palengvinti
bioprotezo ir priesstencio jvedima naudojant transfemoralinés prieigos metoda.

3.0 Indikacijos

29 mm ,Edwards SAPIEN 3" transkateterinio plauciy voztuvo sistema su ,Alterra” adaptyviuoju priedstenciu skirta pacientams su plauciy arterijos voztuvo
regurgitacija, kuriy desiniojo skilvelio iStekamasis traktas yra natyvinis arba chirurgiskai atkurtas ir kuriems pagal klinikines indikacijas reikia pakeisti plauciy
arterijos voztuva, gydyti.

4.0 Kontraindikacijos
Negalima naudoti ,Edwards SAPIEN 3“ transkateterinio plauciy voztuvo sistemos su ,Alterra” adaptyviuoju priesstenciu pacientams, kurie:

+ negali toleruoti gydymo antikoaguliantais / antitrombocitiniais preparatais arba serga bakteriniu endokarditu ar kitomis infekcinémis ligomis.

5.0 |spéjimai

« Priemoneés suprojektuotos, skirtos ir platinamos STERILIOS, jos yra skirtos naudoti tik vieng karta. Priemoniy kartotinai nesterilizuokite ir nenaudokite
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy pakartotinai apdoroty priemoniy steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma.

« Pries implantuojant svarbu jvertinti vainikinés arterijos susiauréjimo rizika, kad baty iSvengta sunkaus pakenkimo pacientui rizikos.

« Pacientai, kurie yra pernelyg jautras kobaltui, nikeliui, chromui, molibdenui, titanui, manganui, silikonui ir (arba) polimerinéms medziagoms, gali patirti

alergine reakcija.

Nesielkite netinkamai su jterpimo sistema arba nenaudokite jterpimo sistemos ir priedy, jeigu pakuociy sterilumo barjerai ir kitos dalys buvo atidarytos ar

pazeistos, jy negalima iSplauti arba baigési jy galiojimo trukmé.

« Procedira reikia atlikti naudojant fluoroskopija. Tam tikros procediiros, kai naudojama fluoroskopija, yra susijusios su spinduliuotés suzalojimais odai. Sie
suzalojimai gali bati skausmingi, sudarkantys ir ilgalaikiai.

6.0 Atsargumo priemoneés

Tinkamas priesstencio dydzio parinkimas pagal DSIT svarbus siekiant sumazinti paravoztuvinés regurgitacijos, pasislinkimo, embolizacijos ir (arba) DSIT
plysimo rizika.

llgalaikis prieSstencio patvarumas nenustatytas. Rekomenduojama taikyti medicinine pooperacine priezilra, kad buty galima diagnozuoti su priemone
susijusias komplikacijas ir jas tinkamai gydyti.

Reikéty jvertinti paciento venos anatomija, kad nekilty prieigos rizikos, dél kurios nebulty galima priemonés jvesti ir jstatyti.

Pernelyg didelis kontrastinés medziagos kiekis gali sukelti inksty sutrikima. Pries procedirg iSmatuokite paciento kreatinino lygj. Reikia stebéti kontrastinés
medziagos naudojima.

Pacientui reikia suleisti heparino, kad prie$ jvedant jterpimo sistema baty palaikomas =250 sek. AKL ir iSvengta trombozés.

Priedstencio recipientams turéty bati taikomas gydymas antikoaguliantais / antitrombocitiniais vaistais, iSskyrus atvejus, kai gydytojas $j gydyma jvertina
kaip kontraindikuotina. Si priemoné nebuvo i$bandyta naudoti be gydymo antitrombocitiniais vaistais.

Siekiant sumazinti infekcijos rizika, visus priesstencio recipientus rekomenduojama profilaktiskai gydyti nuo endokardito.

Jei aptinkamas priesstencio l0zis ir reikmingai sumazéja voztuvo veiksmingumas, reikéty apsvarstyti galimybe atlikti pakartotine intervencija.

Saugumas ir veiksmingumas pacientams su toliau iSvardytomis savybémis / gretutinémis ligomis, nenustatytas:

- kraujo diskazijos sutrikimai: leukopenija, Gmi anemija, trombocitopenija arba anksc¢iau buvo hemoraginé diatezé ar koagulopatija;

- padidéjes jautrumas aspirinui, heparinui, tiklopidinui (,Ticlid™) ar klopidogreliui (,Plavix"") arba Sie vaistai kontraindikuotini, arba jautrumas kontrastinei
medziagai, kurio negalima pakankamai sumazinti vaistais;
+ teigiamas Slapimo ar serumo néstumo testas vaisingoms pacientéms.
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7.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galima su anestezija, intervencine procedura ir vizualizavimu susijusi rizika apima toliau iSvardytus ir kitus nepageidaujamus reiskinius:
o mirtis;

insultas / trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas;

kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo sutrikimas;

sirdies kraujagysliy ar kraujagysliy suzalojimas, pavyzdziui, kraujagysliy, miokardo ar voztuvy struktary perforacija ar pazeidimas (disekacija), jskaitant DSIT
plysima, dél kuriy gali prireikti intervencijos;

perikardo efuzija / irdies tamponada;

Sirdies nepakankamumas;

embolinis jvykis dél oro, kalcifikuotos medziagos, trombo;

infekcija, jskaitant pjavio vietos infekcija, septicemija ir endokardita;
miokardo infarktas;

inksty nepakankamumas arba inksty sutrikimas;

laidumo sistemos pazeidimas;

aritmija;

giliyjy veny trombozé;

arterioveniné (AV) fistulé;

sisteminio ar periferinio nervo pazeidimas;

sisteminé ar periferiné isemija;

plauc¢iy edema;

pneumotoraksas;

pleuros efuzija;

dispnéja;

atelektazé;

anksciau implantuoty priemoniy (pvz., stimuliavimo laido) atsiskyrimas;
kraujavimas, dél kurio reikia perpilti krauja;

anemija;

spinduliuotés sukeltas suZalojimas;

elektrolity pusiausvyros sutrikimas;

hipertenzija arba hipotenzija;

alerginé reakcija j nejautra, kontrastine medziaga, antitrombocity terapija, priemonés medziagas;
hematoma arba ekchimozé;

sinkopé;

skausmas;

fiziniy pratimy netoleravimas arba silpnumas;

uzdegimas;

kratinés angina;

karsciavimas.

Galima rizika, susijusi su priesstenciu, jterpimo sistema ir (arba) priedais, apima toliau iSvardytus ir kitus nepageidaujamus reiskinius:

Sirdies sustojimas;

kardiogeninis Sokas;

vainikiniy arterijy uzsikimsimas / tékmés tarp voztuvy sutrikimai;
priemonés trombozé;

triburio voztuvo pazeidimas;

priemonés lGzimas;

priemonés embolizacija;

priemoneés pasislinkimas ar netinkama padétis;

endokarditas;

skausmas / diskomfortas kratinéje;

priemoneés jsiskverbimas j aplinkines kraujagysles ir (arba) jy pradarimas;
netinkamas priemonés veikimas (regurgitacija ir (arba) stenozé);
aortos Saknies deformacija;

embolinis jvykis dél priemonés fragmenty;

« mechaninis jterpimo sistemos ir (arba) priedy gedimas.

.

.

.

Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai 3aliai Europos ekonominéje erdvéje: jeigu naudojant 3ig priemone arba dél jos naudojimo jvyksta rimtas incidentas,
praneskite gamintojui ir savo nacionalinei kompetentingai institucijai, kurios kontaktinius duomenis galite rasti adresu
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Naudojimo nurodymai

8.1 Sistemos suderinamumas

3 lentelé

Gaminio pavadinimas Modelis

,Edwards Alterra” adaptyviojo priesstencio sistemal'l 29AP4045
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Gaminio pavadinimas Modelis

,Edwards eSheath+" jvediklio rinkinys? 916ESP
arba arba
,Edwards eSheath” jvediklio rinkinys(?! 9610ES16

1 rinkinj jeina ,Alterra” adaptyvusis priestentis, kuris yra visi$kai jtaisytas j ,Alterra” jterpimo sistemga
(2l Edwards Lifesciences” tiekiama arba lygiaverté mova

Papildoma jranga:

kateteris su balioniniu galiuku;

dydzio parinkimo balionéliai;

20 ml ar didesnis svirkstas;

50 ml ar didesnis svirkstas;

|prasta Sirdies kateterizacijos laboratoriné jranga ir priemonés, prieiga prie jprastos Sirdies voztuvy operacinés jrangos ir priemoniy

Fluoroskopija (dviejy plokstumy, fiksuotos, mobilios ar pusiau mobilios fluoroskopijos sistemos, tinkamos naudoti atliekant perkutanines koronarines
intervencijas)

kei¢iamo ilgio 0,89 mm (0,035 col.) standi kreipiamoji viela;

fiziologinis tirpalas;

sterilus priemonés paruosimo stalas.

Papildomos medziagos, reikalingos ,Edwards SAPIEN 3 transkateterinio plauciy voztuvo sistemai paruosti, ieSkokite ,Edwards SAPIEN 3“
transkateterinio Sirdies voZtuvo sistemos su , Alterra” adaptyviuoju priesstenciu naudojimo instrukcijose.

8.

2 Priemonés naudojimas ir paruosimas

Ruosdami irimplantuodami priemone, vadovaukités steriliais metodais.

8.

2.1 Sistemos paruosimas

Priemonés paruosimo nurodymus rasite ,Edwards” movos naudojimo instrukcijose.

1.
2.

5.
8.

ISimkite i$ pakuotés jvedimo kateterj su i$ anksto jtaisytu priesstenciu. Apzilrékite visus komponentus, ar jie nepazeisti.

Uztikrinkite, kad tarp iSorinio kotelio ir smailéjancio galiuko baty nedidelis tarpas, kad baty lengviau praplauti vidinj spindj. Jei reikia, jtraukite iSorinj
kotelj naudodami iskleidimo ratuka.

Pastaba. Neleiskite prieSstencio galiukui isljsti i$ jterpimo sistemos.

Neiséme vielinio kaiscio, praplaukite kreipiamosios vielos spindij fiziologiniu tirpalu su heparinu.
Naudodami isskleidimo ratuka vél pastumkite iSorinj kotelj, kol jj sulygiuosite su smailéjanciu galiuku.
Pastaba. Per daug neuzstumkite iSorinio kotelio ant smailéjancio galiuko.

IStraukite vielinj kaist] ir pakartotinai praplaukite kreipiamosios vielos spindj.

3 PrieSstencio jvedimas

Priesstencio jvedima reikia atlikti taikant vietine ir (arba) bendraja nejautra, atliekant hemodinaminj stebéjima kateterizacijos laboratorijoje arba misrioje
operacinéje, kurioje yra fluoroskopinio ir echokardiografinio vaizdavimo jranga.

Skirkite heparino, kad buty palaikomas > 250 sek. AKL (aktyvintas kreséjimo laikas).

PERSPEJIMAS. Pernelyg didelis kontrastinés medziagos kiekis gali sukelti inksty sutrikima. Prie$ procediira iSmatuokite paciento kreatinino lygj.
Reikia stebéti kontrastinés medziagos naudojima.

1

2.
3.
4

Sudarykite prieiga naudodami standartinius kateterizavimo badus.
Jeigu reikia, i$ anksto ispléskite kraujagysle.

Pagal naudojimo instrukcijas jveskite mova.

|statykite ir stumkite jterpimo sistema j DSIT tiksline zona.

Pastaba. Jterpimo sistema stumkite i$ kotelio. Nestumkite jterpimo sistemos naudodami rankena. Jlvesdami jterpimo sistemaq nesukite
iSskleidimo ratuko.

Jtaisykite jterpimo sistemos fluoroskopu matoma zymeklio juostele distaliau nuo numatytos tikslinés zonos.

Pradékite isskleidima sukdami isskleidimo ratuka, kad jtrauktuméte isorinj kotelj.

Pastaba. [terpimo sistemos zymos juostelé yra Siek tiek arciau iSorinio kotelio distalinio krasto.

Pastaba. Priesstencio vidurinés dalies Zzymos rodo priesstencio vidurj.

Pastaba. PrieSstentj galima sugrazinti j iSorinj kotelj ir pakeisti jo padétj, jei jis buvo iSkleistas mazdaug 65 %.

PERSPEJIMAS. Pradéje isskleidimo procediira, neperkelkite priemonés distaline kryptimi. Stumiant priemone su atidengtu priessten¢iu gali
padidéti kraujagyslés suzalojimo rizika.

Teskite ,Alterra” isskleidima, darydami pertraukas esant mazdaug 30 %, 50 % ir 65 %, kad jvertintuméte ,Alterra” adaptyviojo priesstencio padétj,
koaksialuma ir i$skleidimo kampa.

Jei reikia, suskleiskite ir perkelkite priesstentj sukdami isskleidimo ratuka priesinga isskleidimui kryptimi, kol iSorinis kotelis visiSkai uzdengs priesstentj (tai
rodo jterpimo sistemos Zymos juostelé).

Pastaba. Priesstentj galima suskleisti ir pakartotinai iSskleisti vieng karta. Jei i$ dalies iSskleistas priesstentis suskleidziamas antra karta,
priemone batina iStraukti ir pakeisti.

Pastaba. Gali prireikti kelis kartus pasukti iSskleidimo ratuka, kol ,,Alterra” adaptyvusis prieSstentis pradés susiskleisti.

PERSPEJIMAS. Suskleisdami priesstentj, per daug neuzstumbkite iSorinio kotelio ant smailéjancio galiuko. Dél to jterpimo sistema gali prispausti
kreipiamaja vielq ir neleisti jterpimo sistemai ir kreipiamajai vielai nepriklausomai judéti.

PERSPEJIMAS. Daugiau nei viena karta suskleidus ir i$ naujo isskleidus priesstent;, gali bati pazeistas implanto vientisumas.

PERSPEJIMAS. Suskleidziant priesstentj, kuris buvo i$skleistas daugiau nei 65 %, gali biti pazeista sistema.
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9. Pasieke priimting padétj, visiSkai iSskleiskite prieSstentj toliau sukdami iSskleidimo ratuka, kol jterpimo sistemos Zymos juostelé atsidurs uz priedstencio
jungties.

10. [sitikinkite, kad priesstentis atsiskyré.

PERSPEJIMAS. Nejsitikinus, ar nuo priesstenéio jungties atsiskyré priesstencio jungties aselés, istraukiant , Alterra” jterpimo sistema gali jvykti
prieSstencio embolizacija.

8.4 Sistemos iStraukimas
1. Létai istraukite sistema per priesstentj. IStraukite jterpimo sistema.
PERSPEJIMAS. Pasiripinkite, kad istraukiant smailéjantis galiukas ir jterpimo sistema nekliudyty priesstencio, kad jis nepasislinkty.

2. Patikrinkite ,Alterra” priesstencio stabiluma, jvertindami virsaniy jsitvirtinima aplinkiniuose audiniuose, sienelés prigludima ir (arba) priesstencio
judéjima anatomijoje. Jei pastebéjote nepakankama stabiluma, apsvarstykite galimybe atidéti voztuvo jvedima, kad bty pakankamai laiko priesstencio
endotelizacijai.

PERSPEJIMAS. Nepavykus nustatyti prieéstencio nestabilumo, per priesstentj jvedant intervencines priemones gali jvykti priesstencio
pasislinkimas / embolizacija.

9.0 Kaip tiekiama

STERILI. ,Edwards Alterra” adaptyviojo priesstencio sistema tiekiama supakuota ir sterilizuota elektrony pluostu. Mova tiekiama sterilizuota etileno oksido
dujomis.

9.1 Sandéliavimas

Priesstentj ir jterpimo sistema reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje.

10.0 MR sauga

Salyginis MR

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad ,Edwards Alterra” adaptyvusis priedstentis, naudojamas atskirai arba su iSskleistu transkateteriniu Sirdies voztuvu
+Edwards SAPIEN 3”, yra salyginis MR. Pacienta saugu skenuoti MR sistemoje i$ karto po Sio implanto jvedimo, jei sistema atitinka $ias salygas:

- statiniai magnetiniai laukai - 1,5 teslos ir 3,0 teslos;

- erdvinis magnetinio lauko gradientas 3000 gausy/cm (30 T/m) arba mazesnis;

+ maksimali nurodyta MR sistemos viso kiino vidutiné savitosios energijos sugerties sparta (SAR) yra 2,0 W/kg (veikiant jprastu rezimu), skenuojant viena seka;
- gradiento sistema veikia jprastu rezimu.

Esant pirmiau minétoms skenavimo salygoms, tikétina, kad ,Edwards Alterra” adaptyviojo priesstencio, naudojamo atskirai arba su isskleistu transkateteriniu
Sirdies voztuvu ,Edwards SAPIEN 3“, temperatira daugiausiai padidés 4,0 °C po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo.

Neklinikiniuose tyrimuose priemonés sukeliamas vaizdo artefaktas tesiasi ne daugiau kaip 15 mm gaunant gradiento aido vaizdus, kai skenuojama 3,0 T MRT
sistemoje. Artefaktas uztemdo priemonés spindj sukinio ir gradiento aido vaizduose.

|terpimo sistemos suderinamumas su MR nebuvo jvertintas ir ji laikoma nesaugia naudoti MR aplinkoje.

11.0 Kokybiné ir kiekybiné informacija, susijusi su ,Alterra” prieSstencio sistema
Sioje priemonéje yra $ios (-y) cheminés (-iy) medziagos (-y), apibréztos (-y) kaip CMR 1B, kurios (-iy) koncentracija virsija 0,1 % maseés:
Kobaltas; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i$ kobalto lydiniy arba neradijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra
kobalto, nesukelia padidéjusios véZio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija apie ,Alterra” adaptyviojo prieSstencio medziagas.

4 lentelé
Medziaga CAS Svorio ribos modelyje (mg)
Nikelis 7440-02-0 430-450
Titanas 7440-32-6 337-359
Polietileno tereftalatas 25038-59-9 146
Polietilenas 9002-88-4 27,5
Tantalas 7440-25-7 9,68-9,70
Titano dioksidas 13463-67-7 0,319-0,613
Gelezis 7439-89-6 0-0,396
Kobaltas 7440-48-4 0-0,395
Deguonis 7782-44-7 0-0,317
Anglis 7440-44-0 0-0,317
Niobis 3/1/7440 0-0,207
Stibio trioksidas 1309-64-4 0,176
Chromas 7440-47-3 0-0,0789
Varis 7440-50-8 0-0,0789
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Medziaga CAS Svorio ribos modelyje (mg)
Azotas 7727-37-9 0-0,0404
Vandenilis 1333-74-0 0-0,0396
Volframas 7440-33-7 0-0,00485
Molibdenas 7439-98-7 0-0,00194
Erukamidas 112-84-5 0,00149-0,00152
Silicis 7440-21-3 0-0,000485
4-dodecilbenzensulfonio ragstis 121-65-3 0,000160

12.0 Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)

SSCP buvo pritaikyta atsizvelgiant j notifikuotosios jstaigos atlikta klinikinj vertinima, kuriuo remiantis suteiktas CE sertifikatas. SSCP pateikiama atitinkama tos
pacios informacijos santrauka.

Notifikuotoji jstaiga atkreipé démesj j ,Alterra” platformos trumpalaikj ir ilgalaikj sauguma bei veiksminguma ir patvirtino teiginius dél naudos ir rizikos
santykio.

Patvirtinta, kad visa ,Alterra” platforma atitinka saugos (Medicinos priemoniy reglamente nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy

1 pastraipa), veiksmingumo (Medicinos priemoniy reglamente nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 1 pastraipa), priimtiny 3alutiniy
reiskiniy (Medicinos priemoniy reglamente nurodyty bendruyjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 8 pastraipa), tinkamumo naudoti (Medicinos priemoniy
reglamente nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 5 pastraipa), priemonés naudojimo trukmés (Medicinos priemoniy reglamente nurodyty
bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 6 pastraipa), priimtino naudos ir rizikos santykio (Medicinos priemoniy reglamente nurodyty bendrujy saugos
ir veiksmingumo reikalavimy 8 pastraipa) veiksmingumo reikalavimus, ja naudojant pagal nurodytas indikacijas.

Sios medicinos priemonés SSCP zr. https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed”), Sios medicinos priemonés SSCP zr. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Bazinis unikalusis priemonés identifikatorius-priemonés identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone susijusiai informacijai, kuri pateikta ,Eudamed”, pasiekti. Pagal priesstencio ir movos bazinj UDI-DI
galima rasti saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP).

Tolesnése lentelése pateikiami baziniai UDI-DI:

5 lentelé
Gaminys Modelis Bazinis UDI-DI
,Edwards Alterra” adaptyvusis priesstentis 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
,Edwards eSheath+" jvediklio rinkinys 916ESP
arba arba 0690103D003S3EO00ONT
,Edwards eSheath” jvediklio rinkinys 9610ES16

14.0 Numatoma priemonés naudojimo trukmeé

+Edwards SAPIEN 3” transkateterinio plauciy voztuvo sistemai su ,Alterra” adaptyviuoju priesstenciu buvo atlikti griezti ikiklinikiniai ilgaamziskumo bandymai
pagal bandymy reikalavimus, klinikiniai bandymai ir tyrimai po pateikimo rinkai. Voztuvas ir priesstentis buvo sékmingai iSbandyti 5 metus imituojant
nusidévéjima. Be to, klinikiniai duomenys rodo patvaruma stebint iki 2 mety. Tikroji naudojimo trukmé yra toliau tiriama ir skiriasi kiekvienam pacientui.

15.0 Informacija pacientui

Pacienty informavimo brositros pateikiamos kiekvienai gydymo jstaigai ir turéty bati jteiktos pacientui, kad likus pakankamai laiko iki procedaros jis baty
informuotas apie procediiros rizika ir nauda bei alternatyvas ir kad pacientas galéty jas perskaityti ir aptarti su gydytoju. Sios brosiaros kopija taip pat galima
gautiis ,Edwards Lifesciences” paskambinus telefonu 1 800 822 9837.

Su kiekvienu priesstenciu pateikiama paciento implanto kortelé. Implantave uzpildykite visa reikiama informacija ir atiduokite implanto kortele pacientui.
Serijos numerj rasite nurodyta ant pakuotés. Si implanto kortelé dél sveikatos prieziaros besikreipiantiems pacientams leis informuoti sveikatos prieziaros
paslaugy teikéjus apie tai, kokio tipo implanta jie turi.

16.0 ISoperuoty priesstenciy ir priemoniy iSmetimas

Eksplantuota prie$stent; reikia jdéti j tinkama talpykla ir grazinti bendrovei. Saldyti $iomis aplinkybémis nebatina. Norédami gauti eksplantacijos rinkinj,
kreipkités j ,Edwards Lifesciences”.

Panaudotos priemonés tvarkomos ir $alinamos taip pat, kaip ir ligoniniy atliekos arba biologiskai pavojingos medziagos. Néra ypatingy grésmiy, kylanciy
salinant Sias priemones.

17.0 Klinikiniai tyrimai
Klinikine nauda zr. SSCP.
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Mirkus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Piezime. Si izstradajuma markéjuma var nebdt ieklauti visi simboli. m Pastaba. Sio gaminio
etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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