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Edwards

ApanTuBHaA cuctema npeasapuTeNnbHoro creHTuposaHna Edwards Alterra
Edwards Alterra Uyarlanabilir On Stent Sistemi
Sustav adaptivnog predstenta Edwards Alterra

OrnaBneHue ® Dizin ® Sadrzaj
Pycckun (ru) 1
Turkge (tr) 9
Hrvatski (hr) 15
YcnoBHble 0603HaueHus ® Sembol Aciklamalari ® Legenda simbola 21

MHCprKI.lIlIIlI no npyumeHeHun

K vMmnnaHTaymm cteHTa Agna aganTyBHOMO NpeABapuUTENIbHOrO CTEHTUPOBAHNA Edwards Alterra AO0NYyCKalTCA TONIbKO T€ Bpayun, KOTOpble npoLwniv o6yquV|e B
komnaHmm Edwards Lifesciences. Bpauy, BbINONHALWMI UMMNAHTALKWIO, LOMKEH NMETb OMbIT BbINONHEHNA 6annoHHom BanbBYynoOnIacTukn.

1.0 OnucaHve ycTrponcrea

AAanTuBHasA cucTema npeaBapuTeNnbHoOro creHTuposaHusa Edwards Alterra

ApanTnBHas cucTeMa NpeaBapuTeNbHOro cteHTMposaHmus Edwards Alterra coctout 13 aganTtmeHoro creHTa Alterra ans npefBapuTenbHOro CTEHTMPOBaHUA,
MOMHOCTbIO 3arPyXeHHOro B CMCTEMY [OCTaBKM Alterra 1 NOCTaBIAEMOro B O4HOI C Hell ynakoBKe.

- CTeHT AnA aganTUBHOrO NpeABapuTenbHOro creHTupoBaHus Edwards Alterra (puc. 1)

CTeHT AnA afanTyBHOMo NpeABapuUTenbHOro cTeHTUpoBaHua Edwards Alterra ucnonb3yeTcs B KauecTBe CTbIKyeMOro agantepa i CepAeyHoro KnanaHa

ans ypeckatetepHoro BeeaeHus Edwards SAPIEN 3 (THV) 29 mm. OH COCTOMT 13 CaMOpPaCLLMPSAIOLLErOCA PEHTTEHOKOHTPACTHOrO HUTMHOMOBOMO KapKaca

C TKaHeBbIM MOKPbITUEM M3 nonnaTuneHTepedTanata (M3T). CTeHT ANA NpeABapUTENbHOIO CTEHTMPOBAHWA UMeeT 0603HaUEHHbIE BXOLHOW 1 BbIXOAHOMN
KOHLbI. [pOKCManbHas YyacTb BXOLHOIO KOHLA OnpeAensaeTcsa No Hanmumio ABYX TPEYrofbHbIX BbICTYMNOB (COEANHUTENb CTEHTa ANA NPefBapUTENIbHOMO
CTEHTMPOBAHUA), KOTOPbIE KPENATCA K KaTeTepy cMcTeMbl AOCTaBKU. [IncTanbHan ceKums BbIXOLHOTO KOHLA onpeAensaeTcsa No OTKPbITbIM /1A KPOBOTOKA
Avenkam. NMonnatunentepedtanatHas (MITA) TKaHb KPENUTCA LWBaMU K BHYTPEHHEW NOBEPXHOCTY KapKaca 1A CO3AaHNA repMETUYHOCTY B CEKLMM
BXOJHOIO KOHLIA U OTKPbITVA BbIXOLHOIO KOHLA. Kpome 3TOro, LWBbl MCMONb3YIOTCA B LIEHTPAsIbHOWM YacTy ANA YAePXKaHUA CpefHeit cekumy Npy MMRaHTauum
cepAeyHoro KnanaHa ana ypeckatetepHoro BeefeHuna Edwards SAPIEN 3. Tpu (3) peHTreHOKOHTpacTHble MeTKU, BUAMMbBIE MPU PEHTTEHOCKONMYECKOM
KOHTPOJIE, PaCroNoXeHHbIE Ha CPefjHel YacTy CTeHTa A1A NPeLBapUTENIbHOMO CTEHTMPOBAHUA, NPeHa3HaueHbl ANA obneryeHna pasmeLleHus.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunmsoBaHHow 6yksoii E, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN 1 SAPIEN 3 aBnsatoTcA 3aperncTpupoBaHHbIMY TOBapHbIMM 3Hakamu Kopriopauuu Edwards Lifesciences. Bce npouve
TOBapHble 3HaKM ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLMX BNafeNbLEB.



1. BbixogHoW KOHel,
2. BxoaHow KoHel
3. MeTKu cpefiHel Yactu
4. 49 Mm
5. 41 mm
6. 39 mm

Puc. 1. CTeHT AnA aganTUBHOro NpeaBapuTenbHOro creHTuposanusa Edwards Alterra

Ta6bn. 1
BHewHWii AameTp ynnoTHEHUA BXOQHOIO KOH- | BHewHWii suameTp ynnoTHEHNA BbIXOAHOTO BbicoTa
ua KOHLa
39 Mm 41 mm 49 Mm

PekomeHgyemble pa3mepbl A/l UMMNAHTaLWW CTEHTA ANA NPeABapUTENIbHOrO CTEHTUPOBAHNA B 30HE NMOCafKU BbIHOCALLEro TPaKTa NPaBoro Xenyaoyka
(BTM?K) / knanaHa neroyHon apTepun NprBefeHbl B Tabnuue 2:

Ta6n. 2. Pazmepbl CTeHTa ANA NpeABapUTENbHOIO CTEHTUPOBAaHWNA ANA UMNIaHTaUnM B 30He nocagku B BTIMK

Mepumerp Anamertp, paccqmauubm1r|a ocHoBaHuu | lnameTp cTeHTa Ana npzeABapwreanoro Pasmep KnanaHa
nepumertpa CTEeHTUPOBaHMNA® X ANNHa
849 Mm-119,3 Mm 27 MM - 38 Mm 40 MM X 49 Mm 29 Mm

L InanasoH AnamMeTpOoB BO BpeMA CUCTOJbl
2 ,ElmameTp npeacrasnaeTt coboit cpeaHee 3HaYeHne AnamMeTpoB BXOAHOIO 1 BbIXOAHOIoO KOHLa

MpumeuaHue. UHPpopmaumio 06 UMNNaHTaLM cepAeYHOro KnanaHa gna upeckatetepHoro BBeaeHua Edwards SAPIEN 3 cm. B UHCTpyKuun
Mo NPUMeHEeHUI0 CUCTeMbI ANA JIeroYHOro KnamnaHa Ans upeckatetepHoro BeegeHusa Edwards SAPIEN 3 co ctreHTOM Ans aganTMBHOro
npeABapuTeNnbHOro cTeHTupoBaHus Alterra.

+ Cucrema pocraBku Edwards Alterra (puc. 2)

Cncrema AOCTaBKU OCHalleHa pyKOﬂTKOVI, KOTOpaA COCTOUT U3 KoNnecnka ana pasmelleHuns, AByX OCHOBHbIX CTep)KHelh C NPOMbIBOYHbIM NOPTOM ANA
MPOMbIBKN CUCTEMbI AOCTAaBKN N ANNHHBbIM KOHNYE€CKUM HAaKOHEYHNKOM Ha AUCTalIbHOM KOHLEe ANnA ynpolweHna npoBeaeHna no cocygam. BI/I,D.I/IMaﬂ npun
PEHTIrEHOCKONMNYECKOM KOHTPO1E€ PEHTIEHOKOHTPACTHAA MapKepHaA NOJTI0CKa CYXNT UHOUKATOPOM PacnonoXeHNA KOHYMKa BHELWHEr o CTePKHA. CreHT anAa
npeaBapuTesibHOro CTEHTUPOBaHNA NOMTHOCTbLIO 3arpy»KeH B CUCTEMY AOCTaBKW. B npocCBeT NPOBOAHMKa BCTaBJ1IEH CTUNIET.




UL

1. KoHunyeckuit HaKOHeUYHMUK
2. BHyTpeHHWI cTepKeHb
3. CoepviHuTeNb ANA NpefBapuUTENIbHOrO CTEHTMPOBAHUA
4. MapkepHas nonocka CUcTembl JOCTaBKM
5. BHewHWIn cTepkeHb
6. Koneco gna passepTbiBaHuA
7. TMpoceeT npoBoAHMKa / MPOMbIBOYHbI NOPT

Puc. 2. Cucrema gocraBku Edwards Alterra

[ononHuTenbHble NPUHAANEKHOCTU
« Mmnb3a Edwards

OnucaHue runb3bl Edwards cm. B NHCTPYKUMAX NO NPUMEHEHUIO 3TOIO yCTpOI;ICTBa.

2.0 HaszHaueHne

BrionpoTes co cTeHTOM Ans NpeaBapuTeNbHOrO CTEHTMPOBAHWA MOKa3aH A1 YCTAHOBKM MNaLeHTaM, KOTOPbIM TPebyeTcs 3aMeHa 1ero4HOro KianaHa.
CucTeMbl BOCTABKY 1 NPUHALIEXHOCTY NMPegHa3HaueHbl 451A YNPOLWEeHNs YCTaHOBKM 61MOMNpoTe3a 1 CTEHTa 415 NPEeABAPUTENbHOMO CTEHTUPOBAHWA Yepes
TpaHcdemopanbHbIi 4OCTY.

3.0 NMokasaHuA

YpeckaTeTepHan cuctema ans neroyHoro KnanaHa Edwards SAPIEN 3 29 Mm ¢ aganTUBHbIM NpeaBapuUTeNibHbIM CTEHTUPOBaHMEM Alterra nokasaHa K
NPVYIMEHeHWIO NPY BeleHUN NaLMEHTOB C peryprutayuein neroyHoro KnamaHa ¢ HaTVBHbIM WAV XMPYPrMyecky BOCCTaHOB/IEHHbBIM BbIHOCALLMM TPAKTOM
NPaBOro »eslyouKa, KOTOPbIM KIMHMYECKM NOKa3aHa 3aMeHa IeroYHOro KianaHa.

4.0 NMpoTnBONOKasaHnA

Mcnonb3oBaHne upeckaTeTEPHON CUCTEMbI A nerovHoro KnanaHa Edwards SAPIEN 3 ¢ aganTuBHbIM NpefBapuTeNibHbIM CTEHTUPOBaHMeM Alterra
NPOTMBOMOKa3aHo y CliefyioLnx NaLyeHToB:

* NayneHTbl C HENEPEHOCUMOCTbIO aHTVIKanyJ'IFIHTHOPI VAN aHTMarperaHTHOM Tepanuy Nnn C akTUBHbIM 6aKTepI/IaJ'IbeIM SHAOKapAUTOM Unn apyrummn
AKTUBHbIMUN VIHd)eKLWIFIMVI.

5.0 NMpeaynpexpennsa

+ JTn ycTporcTBa paspaboTaHbl 1 noctasnatotca CTEPUIIbHbIMW. OHn npeaHa3HaueHbl TONBKO ANA OAHOPA30BOro UCNosib3oBaHuA. He crepunusoBaTtb n
He NCNonb30BaTh YCTPONCTBA MOBTOPHO. HeT faHHbIX, MOATBEPXKAAIOLNX CTEPUSIBHOCTb, anMPOreHHOCTb 1 PaboTOCNOCOOHOCTb STUX YCTPOWCTB Nocne
NOBTOPHOI 06paboTKN.

+ YT06bl N36€XKaTh prCKa NPUUYMHEHNA CePbe3HOro Bpefa NauneHTy, nepes MMMaHTaume oYeHb BaXKHO OLEHNTb PUCKN BO3MOXXHOI KOMNpeccun
KOpOHapHOW apTepuun.

+ Y NauMeHTOB C MOBbILIEHHON YYBCTBMTENBHOCTbBIO K KOBaNbTy, HUKENIO, XPOMY, MONMOAEHY, TUTaHy, MapraHLy, KpeMHUIo U (1iv) NoAnMepHbIM MaTepuranam
MOTYT BO3HVKaTb afyiepruyeckme peakuum Ha 3Tm matepuransi.

« CobniofalTe ycTaHOBIEHHbIV NOPAJOK PaboTbl C CUCTEMOI AOCTaBKM. 3anpeLlaeTca UCMOb30BaTb CUCTEMY JOCTaBKM U BCMOMOTaTesibHblE YCTPOICTBa,
€C/IN UX CTePUNbHbIE YNAaKOBKN WU CTEPUIbHbBIE YNAKOBKM KaKUX-MGO KOMMOHEHTOB Obin BCKPbITbI U MOBPEXAEHDI, @ CAMV KOMMOHEHTbI HEBO3MOXXHO
NPOMbITb UM CPOK UX FOJHOCTU UCTEK.

« [Mpouepypy cnepyet NPOBOANTb NOJ PEHTFEHOCKOMMYECKUM KOHTponieM. HekoTopble npoLeaypbl, TPOBOAVMbIE NOA PEHTTEHOCKONMYECKUM KOHTPOMEM,
CBA3aHbl C PUCKOM JIy4EBOr0O NOPAXKEHNA KOXU. ITO NopaXkeHVe MOXeT HbITb 601e3HEeHHbIM, NPOoTeKaTb ANVUTeNbHOE BPeMA U NPUBOAUTL K 06pa3oBaHmio
o6e306parmBaloLmx pyoLOB.

6.0 Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTUN

+ [NpaBunbHbI Noa6OpP pasmepa CUCTeMbl NpeABapUTENbHOro cTeHTupoBaHua B BTIXK aBnaeTca BaxHbIM GakTOPOM MUHUMU3aLMM TaKNX PUCKOB, Kak
OKOJIOKNanaHHasA peryprutayus, cmelleHne, ambonmsauma n (unu) paspbis BTMXK.

+ He ycTaHoBREHO, UTO CTEHT ANA NpeABapuUTENbHOro CTEHTUPOBaHUA 0b6nafaeT JONrOCPOUYHOW M3HOCOCTONKOCTbIO. PekoMeHayeTca nocnepyoliee
MeULMHCKOe HabntofeHne, YTobbl MOXHO 6blNI0 AMArHOCTMPOBATb U HafNeXalyMm 06pa3oM KOHTPOIMPOBATb CBA3AHHbIE C YCTPONCTBOM OCIOKHEHMA.

+ HeobxoAuMo oLeHUTb aHaTOMUYECKNe 0OCOBEHHOCTM BEH MaLMeHTa, YToObl B poLiecce AOCTyNa u3bexxatb NpenATCcTBUA ANA JOCTaBKM U YCTaHOBKM
ycTpoiicTBa.

+ Wcnonb3oBaHne YpeamepHOro KonmMyecTsa KOHTPACTHOTO BelecTBa MOXET NPYBECTH K OTKa3y nouyek. MNepep npoLieaypori usmepbTe ypoBeHb KpeaTUHUHA
B KPOBU NaumeHTa. HeobxoaMmo KOHTPONMPOBaTh KOIMUYECTBO BBEJEHHOTO KOHTPACTHOTO BellecTBa.

+ Ytobbl NpepoTBpaTNTL BO3HNKHOBEHME TPOMOO3a, HEOOXOAMMO 10 BBEAEHNA CUCTEMbI AOCTaBKN BBECTYM NaLMEHTY renapyviH 41A NoAaepKaHua
aKTUBMPOBaHHOIO BpeMeHu cBepTbiBaHWA Kposu (ABC) Ha yposHe > 250 c.

+ [pwn oTCyTCTBMM NPOTMBOMOKa3aHW peLunueHTam KnarnaHa cieayeT NPOBOAUTD aHTUKOAryAHTHYIO MW aHTUarperaHTHyo Tepanmio CoriacHo
peKkomeH[aLMAM fevallero Bpaya. 3To yCTPONCTBO He 6blIo MPOTeCTMPOBAHO [J1A UCMOJIb30BaHWA 6e3 aHTUarperaTHoi Tepanuu.

+ [inA MUHUMU3aLMK pUCKa UHGULIMPOBaHWA PEKOMEHAYETCA MPOBOANTL MPOGUIaKTUYECKOe fleyeHne SHAOKaPANTa Y BCEX MaLMEHTOB, KOTOPbIM
nnaHMpyeTca yCTaHOBKa CTeHTa [1A NpeABapyTeNbHOro CTeHTUPOBaHMA.



ECin npm 3HauMTeNbHOM CHUXEeHUN GYHKLMOHANBbHOCTY KnanaHa 06HapyK1BaeTcs paspyLueHmne CTeHTa 419 NpeaBapuTenbHOrO CTEHTUPOBAHWSA, ClieayeTt
paccMOTPEeTb BO3MOXHOCTb MOBTOPHOrO BMELLATENbCTBA.

He yctaHaBnuBanucb 6e30nacHOCTb 1 3GGEKTUBHOCTb Y NALMEHTOB C XapaKTEPUCTKAMM U COMYTCTBYIOLLMMMI NAaTONOMUAMM, BKIIOUAIOLWMMN
cnepyowme:

+ MaToONIOrNyYecKre N3MEHEHUs KPOBMU, B YaCTHOCTHU JIEMKOMEHMS, OCTPAs aHEMMS!, TPOMBOLIMTOMNEHUS, @ TAKXKE reMopparnyecknin Amates nam Koarynonatus
B aHamHese;

M3BECTHAA MMNepYyBCTBUTENbHOCTD AN NPOTUBOMOKA3aHMe K NPUMEHEHIO aclMPUHA, FrenapuHa, TUKNONMAnHa (Ticlid™) wnn knonuaorpena (Plavix ), a
TaKXKe YyBCTBUTENIbHOCTb K KOHTPACTHBIM BELLECTBaM Y MaLMeHTOB, KOTOPbIM He MOXeT 6biTb NPOBeAEHa HaANexallas npemeanKaLms;

MONOXNUTENbHbIN TECT Ha 6EPEMEHHOCTb MO MOYE WU CbIBOPOTKE KPOBU Y XKEHLLMH C LETOPOAHbBIM NOTEHLMANIOM.

7.0 NMoTeHUnanbHble HeXKenaTeNbHble ABNeHUA

Huxe npuBeaeH HENOMHbIN CINCOK BO3MOXHbIX PUCKOB, CBA3aHHbIX C MPOBeAeHNEeM aHeCTe3nm, MHTEPBEHLIMOHHON NpoLueaypbl 1 ToMorpaduu.
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CmepTb

WHCynbT, TpaH3UTOpHanA nweMmnyeckas ataka

[biIxaTenbHas HeJOCTAaTOYHOCTb N JEKOMMEHCPOBaHHas AblxaTellbHasA HEAOCTaTOUYHOCTb
MoBpexaeHne cepaua nnmn cocyaos, Hanprmep nepdopauuna iy noBpexaeHne (paccnoeHne) cocyioB, MUOKapAa UK KnanaHHbIX CTPYKTYpP, B TOM uncne
pa3pbi BTIMK, KoTopoe MoXeT NoTpeboBaTb XMPYpPruyeckoro BMeLLaTebCTBa
MeprikapAnanbHbI BbIMOT MU TaMMOHaAa cepaua

CeppaeyHan HepoOCTaTOYHOCTb

Smbonuueckrne oCIoXHEHNA 13-3a MONaAaHNsA BO3AYyXa, KanbUMoULMpoBaHHOIo MaTepurana, a Takxe obpasoBaHvie TPOMOOB
MHbeKumsa, B YaCTHOCTK, B 0611aCTV pa3pesa, CenTULemMns 1 SHLO0KapauT

NHbapKT Mrokapaa

MoyeuHan He[OCTaTOYHOCTb UM OTKa3 NMoYeK

MoBpexaeHne NpoBoAALLEN CUCTEMbI cepaLa

Aputmuna

Tpom603 rny6oKmx BeH

ApTeprioBeHo3Has (AB) ductyna

CuctemHoe unu neprdepryeckoe NOBPeXaeHre HEPBOB

CnctemHas nnu nepudepuyeckasn nwemms

Orek nerkmx

MHeBmMOTOpaKC

MneBpanbHbIN BbINOT

OppiwKa

ATtenekTas

CmeLleHne paHee MMMNNAaHTUPOBaHHbIX YCTPONCTB (Hanpumep, 3neKTpoaa KapAnoCcTMMynaTopa)
MoTeps KpoBu, Tpebytowlas nepenrBaHnA KPOBM

AHemuA

JlyueBoe nopaxeHue

DNeKTPONUTHbLIN ancbanaHc

[MnepToHWA UAN rMNOToHMsA

Annepruyeckas peakLms Ha aHecTe3unto, KOHTPACTHOE BeLLeCTBO WM aHTUTPOMOOTUYECKYIO Tepanuio.
lemaToma nnu 3KxMMo3

O6MOopoK

bonb

HenepeHOCMMOCTb $pU3MUECKOI Harpy3Kn nnm cnaboctb

Bocnanenune

CreHoKapausa

Jlnxopagka

HuXe npriBefeH HEMOMHbIN CMNCOK BO3MOXXHbIX PUCKOB, Tpe6y|ou.u/|x nnn He Tpe6y|ou.u/|x BMeLlaTeNbCTBa, CBA3aHHbIX C yCTaHOBKOI7I CTeHTa AnAa
npeaBapuTesibHOro CTEHTUPOBaHNA N NCNONTb30BaHNEM CMCTEMbI AOCTaBKN U (Unn) BONONHMTENbHbIX NPVHAANEXHOCTEN.

OcraHoBKa cepaua

KapaunoreHHbI Wok

3aTpyAHEHHbIN KOPOHAPHbIN KPOBOTOK UM HapyLLIEeHWe YpecKanaHHOro KPoBOTOKa
Tpom603 ycTpoicTBa

[NoBpexpaeHne TpexcTBOPYATOro KianaHa

MNoBpexaeHwne ycTponcTea

Smbonusauus, cBA3aHHas C yCTPONCTBOM

CMelLieHre NIV HenpaBUIIbHOE NO3MLMOHNPOBaHVE YCTPOMCTBA

SHAoKapanT

Bonb/pnckomdopT B rpyan

MonagaHne/nepdopaums ycTponcTea B OKpyatoLime cocyabl

HapyweHue paboTbl ycTpoiicTBa [peryprutaums (u/unw) cteHos]
WcKpuBneHne KopHA aopTbl

Smbonuyeckne ocnoXHeHNA n3-3a GparmeHToB YCTPONCTBA

MexaHnyeckas HencnpaBHOCTb CUCTEMbI JOCTaBKY U (M) NPUHAANEXHOCTEN

Ecnu Bbl ABNAETECH NaLMeHTOM/Nonb3oBaTenem/TpeTbum NMLOM B EBPONEickom SKOHOMNYECKOM NPOCTPaHCTBE N BO BPEMA UCMOSIb30BaHNA 3TOro
YCTPOWCTBA UM B pe3ynbTaTe ero NpUMEHeHNA NPOoM3oLLeN cepbe3Hbll UHLUAEHT, COObLMTE 06 3TOM NPOU3BOAUTENIO U B Balll HALMOHASbHBbI
KOMMETEHTHbIV OpraH, KOTOpbI MOXHO HalTy No agpecy https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.



8.0 YKasaHusA no npuMeHeHuo

8.1 CoBMeCcTUMOCTb CMCTEMbI

Ta6n. 3
HanmeHoBaHue nspenna Mopenb
AnanTuBHas cMcTeMa NpeaBapuUTenbHOro cTeHTuposaHusa Edwards Alterral’l 29AP4045
KomnnekT nHTpoppblocepa Edwards eSheath+2! 916ESP
unm unm
KOMMNeKT UHTpoablocepa Edwards eSheath!?! 9610ES16

[ BkniouaeT B ceba CTEHT ANA ananTMBHOTO NPefiBapUTENbHOTO CTEHTNPOBaHNA Alterra, MOMHOCTbIO 3arpysKeHHbI B CUCTeMy AoCTaBKM Alterra
2 Minb3a, npegocTaensemasn KomnaHuen Edwards Lifesciences, unu ee aHanor

JononHutenbHOe 06opyaoBaHMe:

« GaNNOHHbIN KaTeTep C HAKOHEYHUKOM;

6annoHbl ANs ONpeaeneHns pasmepos;

Wnpuy, 06bemMom He MeHee 20 Ky6. cm;

wnput, 06bemMom He MeHee 50 Ky6. cm;

CTaHZJapTHOe 060pyAOBaHVe PeHTreHoNepaLNOHHON, HeOBXOANMOE ANA NPOBEAEHNA KaTeTepr3aLmmn CepaLa, 1 PacxoaHble MaTepuanbl K Hemy, a
TaKXe JOCTYN K CTaHAAaPTHOMY 060PYAOBaHUNIO U CTaHAAPTHBIM PACXOAHbIM MaTepuanam onepaLMoHHON AnA NPoBeAeHNs BMELLATENIbCTB Ha CepheyHbIX
KnanaHax;

o6opynoBaHVe Al PEHTTEHOCKONUN (BYMEpPHbIE, CTalMOHaPHble, NepelBIKHbIE 1 MOJyCTaLMOHapHbIE PEHTFEHOCKOMNMYECKMe CUCTEMBI, MoaxoasLme
[N NCNOJIb30BaHUA NPY YPECKOXKHOWM KOPOHAPHOW aHrMONacTuKe);

XKecTKui npoBogHuK 0,89 mm (0,035 Atoim.) C perynnpyemon AfIMHow;
« pU3MoNornyecKnin pacTsop;
« CTepUWSIbHbIV CTON ANA YCTPONCTB.

B uHcmpykyusax no npt iUl Yypeckam pHOU cucmembl 0515 le2o4Ho20 Knanana Edwards SAPIEN 3 c adanmueHsim npedeapumesbHoIM
cmeHmupoeaHuem Alterra npnBefieHa BcA MHGpOpMaLuA 0 AONONIHUTENbHbIX MaTepuanax, Heo6xoANMbIX ANA NOArOTOBKIU cUCMeMbl cepOeyHo20
Knanaxa ons ypeckamemepHozo eeedenus Edwards SAPIEN 3.

8.2 MogroToBKa N MMNAAHTaLMA YCTPONCTBa

Mpwv nogrotToBKe 1 MMNAAHTALUM YCTPOWCTBA COBNIOAANTE CTEPUNBHOCTD.

8.2.1 MogroToBKa cucTtembl

OnuvcaHue npouesypbl NOAFOTOBKM rMnb3bl Edwards cM. B UHCTPYKUMAX MO NPUMEHEHNIO 3TOrO YCTPONCTBaA.

1. VI3BneknTe fOCTaBOYHbIN KaTeTep C NpefBapuUTesibHO 3arpyeHHbIM CTEHTOM AJ1A NPeBapPUTENIbHOTO CTEHTMPOBAHUA U3 YNakoBKW. OcmoTpuTe BCe
KOMMOHEHTbI Ha Hannyuve NoBPeXaeHNIA.

2. OcTaBbTe HeboNbLIOW 3a30p Mexay BHELUHUM CTePXKHEM N KOHNYECKNM HaKOHEYHNKOM ANnA obnerueHuns NPOMbIBKN BHYTPEHHETO NPOCBETa. Ecnmn
HEO6XOAI/IMO, OTTAHUTE BHELIHWI CTep»eHb C NOMOLblO KOJIeCUKa ANA pa3MmeLleHnA.

MpumeyaHme. He gonyckainTe, 4To6bl KOHeL, CTEHTa A NPeABapUTENbHOr0 CTEHTMPOBAHNA BbICTYNan N3 CUCTEMbl JOCTAaBKU.
3. [pomoliTe NPOCBET NPOBOAHMKA renapuHN3MPOBaHHbIM Gr3MONOrMYECKM PAacTBOPOM, He BbIHUMas CTUMET.

C nomolyblo Konecuka ans pa3mMelleHnA ewe pa3s NpoaBUHbTE BHELUHNIA CTepXeHb Tak, yTOObI OH OKa3anca Ha OAHOM YpPOBHE C KOHNYEeCKNM
HaKOHeYHNKOM.

Mpumeyanmne. CneguTe 3a Tem, YTO6bI BHELWHNIT CTEPXKEHb He pacnonaranca fAajablue KOHNYeCcKoro HaKoHeYHuKa.
5. YpanuTe cTuneT u elle pa3 NpoMoiTe NPOCBET NPOBOAHMKA.
8.3 [locTaBKa CTeHTa AnA npefiBapuTe/IbHOro CTEHTUPOBaHNA

[locTaBKy CTeHTa 4518 NPeaBapUTENbHOMO CTEHTUPOBAHYIA ClIeAYET MPOBOANTL MOA MECTHOM 1 (1K) obLer aHeCTe3ren C MOHUTOPUHIOM FreMOAVHAMNYECKIX
rokasaresiei B peHTreHonepaLmoHHO Mn rGPUAHON ONepaLoHHON C BO3MOMXHOCTSAMY BbIMOSIHEHVSA SXOKapAUOrpadun 1 PEHTFeHOCKOMUN.
BseaunTe renapuH 4ns Noaaep KaHvs akTMBUPOBAHHOO BpeMeH cBepTbiBaHUA Kposw (ABC) Ha ypoBHe > 250 cekyHA.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ncnonb3oBaHne 4pesmMepHOro KoanyecTsa KOHTPaCTHOro BellleCcTBa MOXKeT NPUBECTU K OTKasy noyek. Mepep npoueaypon
n3MepbTe YpOBeHb KpeaTMHINHa B KpoBuU nayueHTa. Heo6xoa1nmo KoHTponmpoBaTb KOIMYECTBO BBEAEHHOTO KOHTPaCcTHOrO BeljecTsa.

1. ObecneubTe [OCTYN, UCMONb3Ys CTaHAAPTHbIE METOAbI KaTeTepr3aLui.
2. Tpu Heo6XOAMMOCTM NPOBEANTE NPeaBapUTeNbHYIO AnnaTalmio cocyaa.
3. BBeawTe rmnb3y B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU MO NPUMEHEHMIO.

4. BsepuTe cucTemy [JOCTaBKW Y MPOABUHBTE ee A0 30Hbl Nocaaku BTITXK.

MpumeuaHue. BbiABMHbTE CMCTEMY JOCTAaBKU U3 cTepXKHA. He npoTankuBaiiTe cnctemy A0CTaBKM € NOMOLLbIO pyuKu. He BpalaiitTe Konecnko
ANA pa3melleHNs BO BpeMs NPOABIKEHNA CUCTEMbI AOCTABKM.

Pacnonoxute BUANMYIO NPUN PEHTFEHOCKOMNNYECKOM KOHTPONE MapKePHYHO NOMOCKY CNCTEMbI OCTAaBKU AUCTaNlbHee npennonaraemoﬁ 30HbI NOcagKkun.
HauHute pa3mMelleHne, NnoBopaynBas KONeCMKo AnAa pasMelleHuns, yTO6bI OTTAHYTb BHELHUI CTep»KeHb.

MpumeuaHune. MapKkepHas NoN0OCKa CUCTEMbI AOCTABKM [OMKHA PacnonaraTbcsi HEMHOrO NPOKCUManbHee ANCTaNbHOro Kpas BHELUHero
CTepXKHA.

MpumeuaHmne. MeTkn CpeAHel‘/'I Y4acTu Ha CTeHTe ANA npeaBapuTesibHOro CTeHTUpoBaHNA o603HauatoT CPpeaHIoI0 HacTb CTeHTa AnA
npeaBapuTeNibHOro CTeHTMpoBaHuA.

MpumeyaHmne. CTeHT ANA NpeABapuTENbHOIO CTEHTMPOBAHNA MOXKHO BEPHYTb BO BHELUHUIA CTEPXKEHb 1 NepeMecTUTb, ecnu OH 6b11 pasmelleH
npn6nM3NTenbHO Ha 65 %.



NPEAOCTEPEXXEHUE. Mocne Hayana pasmelleHNA He NepeMeLlaliTe YCTPOICTBO elle AuctanbHee. poaBMmKeHne ycTpocTBa € OTKPbITbIM
CTEHTOM /1A NpeABapuUTe/IbHOrO CTEHTUPOBaHUA MOXET YBENNUYUTb PUCK NOBPEXAEHNA COCYA0B.

7. MNpoponxaiiTe pa3meLleHue Alterra, genas octaHOBKM NpubnmsntenbHo Ha 30 %, 50 % 1 65 %, 4TOObl OLLeHNTb MOJSTIOXEHMWE, COOCHOCTb 1 Yron
pa3meLleHnna CTEHTA A/A afanTUBHOIO NPEeABAaPUTENbHOMO CTEHTMPOBaHUA Alterra.

8. Mpn HeobXoaNMOoCT NOBTOPHO 3axBaTUTE CTEHT ANA NPeABaPUTENbHOIO CTEHTUPOBAHNA N USMEHUTE €ro NOJIOXKEeHWE, BpallaAa KoeCnko ana
pa3mMeLleHnA B HanpasneHunuy, O6paTHOM pa3smeLleHnio, Ao Tex Nop, MOKa BHELHUI CTepKeHb NOSTHOCTbIO He 3aKPOeT CTEHT ANA NpeABapUTENbHOIO
CTEHTUPOBAHUA, KaK 0603HayeHo MapKepHOW MOIOCKOW CUCTEMbI JOCTaBKN.

MpumeuaHne. MOBTOPHO 3aXBaTUTb 1 Pa3MeCTUTb CTEHT AJ1A NPeABapUTE/IbHOro CTEHTUPOBAHNA MOXXHO OAMNH pas. Mpyn BbINONHEHNN BTOPOIi
npoueaypbl NOBTOPHOro 3axBaTa YaCTUYHO pa3mMelLeHHOro CTeHTa ANA NpeABapuUTEeNbHOIO CTEHTUPOBAHNA HEO6X0ANMO 3BNEYb YCTPONCTBO
1 3MEHUTDb €ro NosioXKeHune.

MpumeyaHue. nsa NnoBTOPHOro 3axBaTta CTeHTa ANA afanTUBHOIO NpeABapuUTEeNbHOro CTEHTUPOBaHUA Alterra moxkeT NOHaf06UTbCA HECKONbKO
OGOPOTOB KoJjecuka gna pasmelwjeHva.

NMPEOOCTEPEXXEHUE. Bo BpeMs NOBTOPHOr0 3aXBaTa CTEHTa A4NnA NpeABapuUTe/IbHOro CTEHTUPOBAHUA CleAuTe 3a TeM, YTO6bl BHELUHWNI
cTep)KeHb He pacnonarancs fajiblie KOHNYECKOro HAaKOHeYHMKa. 3TO MOXKeT NPMBECTU K TOMY, YTO CCTeMa [,0CTaBKM TYro COXKMeT NPOBOAHUK,
TeM camMbIM NPEeNATCTBYA CBOGOAHOMY NepemelleHNI0 CUCTEMbI AOCTaBKM 1 NPOBOAHMKA.

NMPEAOCTEPEXKEHUE. MHOroKpaTHbIll TOBTOPHbIN 3aXBaT 1 pasmeLeHne CTeHTa ANA NpeABapuTeNIbHOro CTEHTUPOBaHUA MOXET NpMBeCcTU K
HapyLeHMIo LIeNIOCTHOCTU MMMaHTaTa.

NMPEOOCTEPEXXEHUE. MoBTOpPHbDIN 3aXBaT CTeHTa A/l NpeBapuUTe/IbHOro CTEHTUPOBaHUA, pa3MeLleHHOro 6osee yem Ha 65 %, moxeT
NpUBECTYN K NOBPEXAEHUNIO CUCTEMbI.

9. T[locne pocTmkeHuns [ONYCTUMOTO NONOXKEHNA NONMHOCTbIO pasMecnTe CTEHT AN1A NpeaBapUTeNIbHOIO CTEHTUPOBAHKA, MPOAOIXKaA BPpalllaTb KOJIECUKO
ANA pa3MeleHna A0 TeX NoP, NOKa MapKepHasa No1oCKa CMCTEMbI AOCTaBKU HE OKaXKeTCA 3a npeaenamn coeguHuTena CTeHTa Aana npenBaputesibHOro
CTEHTUPOBAHUA.

10. Y6enuTecb B TOM, YTO CTEHT ANA npeaBapuUTeENbHOro CTEHTUPOBaHUA BbICBOOOXAEH.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu He BbIcBO60ANTD BbICTYMNbI COEAUHUTENA CTEHTa ANA NPefBapnTe/IbHOTO CTEHTPOBAHUA 13 3TOr0 COeAVHUTENS,
BO BpeMs N3BNe4YeHUA CucTeMbl AocTaBKM Alterra MoXxeT Npoun3oiiTy 3M6oNM3aLmnA CTeHTa ANA NpeiBapuTeNIbHOro CTEHTUPOBaHUA.

8.4 N3BneueHue cucrembl
1. MeaneHHO OTTAHMTE CUCTEMY Yepe3 CTEHT AS1A MPeABapPUTENbHOIO CTEHTNPOBaHWA. M3BnekuTe cuctemy AOCTaBKU.

MPEOOCTEPEXKEHUE. Y6eanTecb B TOM, YTO KOHMYECKNII HAKOHEYHVK U CUCTeMa [OCTaBKIU He MeLlaloT Npu N3BJieYeHnn CTeHTa ans
npeABapnTeNbHOro CTEHTNPOBaHUA, YTO6bl NPefOTBPaTUTb €ro CMelleHne.

2. OueHuTe yCTOMUMBOCTb CTEHTA ANA NPeABapUTESIbHOrO CTEHTUPOBaHNA Alterra, npoBepuB NpueraHne BEPLUVIH K OKPYXKaloLWUM TKaHAM, NpuieraHue
K CTEHKe U (Unn) ABUXKEHWE CTEHTa ANA NPefBapUTENIbHOrO CTEHTUPOBAHNUA B aHATOMUYECKOM NPOCTPAHCTBE. B criyyae oTCyTCTBUA LOCTAaTOYHON
YCTOMUMBOCTU ClieflyeT pacCMOTPETb NePEHOC YCTAaHOBKM KNanaHa Ha 6onee No3aHUin CPoK nocie npefocTaBineHns 4OCTaTOYHOrO BPeMEHN ANis
npenBapuTENbHOW SHAOTENN3ALMN.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu ynycTuTb 13 BUAY HEYCTOMYMBOCTb CUCTEMbI NPeABapUTE/IbHOrO CTEHTUPOBaHNA, 3TO MOXeT NPUBECTN K
Murpaunn/amoéonnsaumnmn cuctembl Npyu NPoBeAEHNN Yepes Hee YCTPOIICTB, TPebyloWwunX Xupypruyeckoro BMellaTenbCTea.

9.0 ®opma nocraBku

CTEPUNIbHO. ApanTuBHasa cuctema npeABapuTenbHOro cTeHTMpoBaHma Edwards Alterra ctepunr3oBaHa 31€KTPOHHbBIM U3NyYeHeM 1 NOCTaBAAETCA B
nakete. [Mnb3a NOCTaBNAECTCA CTEPUIN30BAHHON ra3006pa3HbIM STUIEHOKCULAOM.

9.1 XpaHeHne

CTeHT AnA NpefBapuTENIbHOrO CTEHTUPOBAHMA U CUCTEMY [JOCTaBKU CrielyeT XPaHUTb B MPOX/IafiHOM CyXOM MecTe.

10.0 MP-6e30nacHOCTb

YcnoBHo 6e3onacHo npu nposegeHun MPT

Pe3ynbTaTbl AOKNMUHMYECKNX NCNbITAHUI NOKa3anu, YTo CTEHT ANA ajanTMBHOIO NpeaBapuTenibHoro cteHTnposarua Edwards Alterra, camoctoaTenbHo nnm
BMeCTe C pa3melLeHHbIM cepfieyHbIM KflanaHoM AJif UpeckaTteTepHoro BBefAeHmna SAPIEN 3, ycnosHo 6e3onaceH npu npoeefeHun MPT. MauneHT moxeT
6€3 0NacHOCTN ANA XM3HW NoABEPraTbCA CKaHNPOBaHMIO B cucteme MP HenocpeaCcTBEHHO NOCe UMMAHTaLMK Npu cobnoaeHNN NePEeUYNCNEHHbIX HXe
yCnoBui.

« NHpyKuma ctaTnyeckoro marHMTHOro nona coctasnsaet 1,5u 3,0 Tn.

« [pocTpaHCTBeHHbIN rPagueHT MarHUTHOro NonsA He npesbiwaeT 3000 'c/cm (30 Tn/m) nnm meHee.

+ MakcumanbHbIN, yCpefHEeHHbIV MO Macce BCero Tena, yaenbHbli koadouumeHT nornowermns (SAR), 3apernctpupoBaHHbIi ana cuctembl MP, coctaBnsaeT
2,0 BT/Kr (HOpMasnbHbI pexmm paboTbl) PN CKAHMPOBAHWUY 3a OAHY NOC/Ie[0BaTENbHOCTb.

« [pagmeHTHaA cmctema HaxoaUTCA B HOPManibHOM pexnme.

Mpepnonaraetcs, 4To NpW CO6MIOAEHNM BblLLeNePeUNCIEHHBIX YCIOBUI MaKCMMabHOE MOBbILLEeHVe TemnepaTypbl noce 15 MUHYT HenpepbIBHOrO
CKaHVpOBaHWA CTeHTa ANA afAanTMBHOIO NpefBapuTenbHoro cteHTUpoBaHna Edwards Alterra, camoctoAaTenbHO UM BMeCTe C pa3MeLLeHHbIM CepAeYHbIM
KnanaHom ana ypeckatetepHoro seegeHusa SAPIEN 3, coctasuTt 4,0 °C nnu meHee.

B xofie AOKNNHNYECKUNX UCTIbITaHNI BbI3BaHHbIE YCTPONCTBOM apTedaKTbl BBIXOAVIN 3a NpeAenbl Ha 15 MM Ha 306paxKeHNsAX, MOSTyYeHHbIX C MOMOLLbIO
nocnefoBaTeNbHOCTU «TPaANEHTHOE 3X0», MPU ckaHupoBaHun B cucteme MPT ¢ nHaykumeii 3,0 Tn. 3Tv apTedakTbl 3aTEHAIOT MPOCBET YCTPONCTBA Ha
N306PaXKeHNAX, MOMYUYEHHbIX C MOMOLLbIO MOCIIEA0BATENbHOCTY KCMIVHOBOE 3X0» U <FPafiMeHTHOE 3XO».

CucTema JOCTaBKM He Bbina NpoBepeHa Ha COBMECTMMOCTb ¢ MP 1 cuniTaeTcsa onacHol ana nposegexHnsa MPT.

11.0 KonnuyectBeHHas 1 KauecTBeHHas MH$OpMaLuA, UMeloLlaA OTHOLWEHME K cMcTeMe NpeABapuTesibHOro
cTeHTUpoBaHuA Alterra

[laHHOe n3genne copepXnT cregyiolyue BelecTsa, oTHocAwwmecs K kateropun CMR 1B, B KoHueHTpauun 6onee 0,1 % (macc./macc.):



kob6anbT; Ne CAS 7440-48-4; N2 EC 231-158-0.

CoBpeMeHHble HayuHble JaHHble MOATBEPMKAAIOT, YTO MEANLIMHCKIE YCTPOWCTBA, U3roTOBMIEHHbIE 113 CMIaBOB KobasbTa UIn HepKaBetoLel ctanu,
cofepxalueit KobanbT, He MOBbILAIT PUCK 3a0051eBaHNA PAKOM UM HeXKenaTesbHbIX BO3AECTBII Ha PENPOAYKTUBHYIO CUCTEMY.

B nprBeaeHHON HMXe Tabnuue npeacTtaB/ieHa KavyeCTBeHHaA N KoNMyeCcTBeHHaA I/IHd)OpMaLlI/IH O MaTepunanax n eewectsax AnAa CteHTa AnAa afanTMBHOro
npeaBapunTeNibHOro CTeEHTUPOBaHNA Alterra.

Ta6n. 4
BewecrtBo CAS [nana3oH maccbl B mogenu (mr)
Hukenb 7440-02-0 430-450
Tutan 7440-32-6 337-359
MonvatunentepedTanat 25038-59-9 146
MonunsaTtunen 9002-88-4 27,5
TaHTan 7440-25-7 9,68-9,70
[nokcng TutaHa 13463-67-7 0,319-0,613
Keneso 7439-89-6 0-0,396
Kob6anbt 7440-48-4 0-0,395
Kncnopop 7782-44-7 0-0,317
Yrnepog 7440-44-0 0-0,317
Huobun 3/1/7440 0-0,207
Tpuokcna cypbmbl 1309-64-4 0,176
Xpom 7440-47-3 0-0,0789
Megb 7440-50-8 0-0,0789
Asor 7727-37-9 0-0,0404
Bopopog 1333-74-0 0-0,0396
Bonbdppam 7440-33-7 0-0,00485
Monunbpen 7439-98-7 0-0,00194
dpykamung 112-84-5 0,00149-0,00152
Kpemuunin 7440-21-3 0-0,000485
4-popeumn6eHsoncynbdoHoBas KUcnoTa 121-65-3 0,000160

12.0 CBOAHbIe AaHHbIe 0 6e30NacHOCTU U KNNHNYeCcKoii 3¢ peKTNBHOCTYN

JIOKYMeHT ¢ flaHHbIMK 0 6€30NacHOCTN U KNMHYeCKon 3¢ deKTUBHOCTM Obin ajanTUpOBaH B COOTBETCTBUM C OLIEHKOMN KIIMHUYECKUX AaHHbIX
YMOJIHOMOY€EHHBIM OPraHOM, Ha OCHOBaHMU KOTOpOiA 6bin BbiAaH cepTudukat CE. [laHHble 0 6€30MacHOCTU 1 KITMHNYECKOW SPPEKTUBHOCTY CoaepKaT
aKTyanbHbli1 0630p ToW e nHpopmaLuu.

YNONHOMOUYEHHDbI OpraH NPUHAN K CBEAEHNIO U COTNAacUnCca ¢ 060CHOBAHUAMM MPEVMYLLECTB N PUCKOB B OTHOLIEHMM 6€30MacHOCTY 1 3GPEKTUBHOCTM
cucTembl Alterra B KpaTKOCPOUHOW 1 ONITOCPOYHON NepcneKTrBe.

CootBeTcTBME BCeN crcTeMbl Alterra Tpeb6oBaHUAM, NpeabABAAEMbIM K XapakTepuctmkam (GSPR) 6esonacHoctn (MDR GSPR1), apdpektnHocTr (MDR GSPR1),
npriemnemocT nobouHbix 3ppektos (MDR GSPR8), npurogHoct ana ncnonb3osaHua (MDR GSPR5), cpoky cnyx6bl ycTpoiictea (MDR GSPR6), npnemnemomy
npodwunio «<npenmyuectsa — puckm» (MDR GSPR8), 6b1110 ycTaHOBNEHO NPYMEHNTENBbHO K 3aperncTpupoBaHHbIM NMOKa3aHUAM.

[lnsA nonyyeHns AaHHbIX 0 6e30MacHOCTY U KNMHNYeCKoN 3GGEKTMBHOCTM AN 3TOT0 MeAULMHCKOTO YCTPOIACTBA CM. Be6-caiT
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

MNocne 3anycka EBponeickon 6a3bl JaHHbIX N0 MeAMLMHCKM ycTpoiicTBam / Eudamed obpatiaiitech Ha Be6-caiT https://ec.europa.eu/tools/eudamed gns
nonyyeHns AaHHbIX 0 6€30MacHOCTM U KNUHWUYecKo 3bPeKTUBHOCTY AN STOFO MEANLIMHCKOIO YCTPONCTBA.
13.0 OCHOBHOW YHUKaNbHbIN NAeHTUGNKaLMOHHDbIN HOMEP YCTpoicTBa — nageHTudukatop ycrpoicrea (UDI-DI)

OcHosHow UDI-DI npeactaBnseT coboli Koy AOCTYNa K CBA3aHHON € yCTPONCTBOM MHbOPMaLmK, BBeileHHO! B 6a3y faHHbIX Eudamed. OcHosHow UDI-DI gna
CUCTEMbI NPEABAPUTENBHOIO CTEHTUPOBAHUA 1 MASTb3bl MOXKHO MCMOJBb30BaTh AJ1A MOMCKA CBOAHbIX JaHHBIX O 6@30MACHOCTY U KIMHUYECKOW SGPEKTUBHOCTU.

MNprBeneHHbIe fanee Tabnunubl cofepkat ocHoBHble UDI-DI:

Ta6n.5
Uspenve Mogenb OcHoBHoW UDI-DI
CTeHT N1 afanTBHOIO NPefBapUTENIbHOIO CTEHTMPOBAHUSA 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Edwards Alterra
Komnnekt nHtpoabtocepa Edwards eSheath+ 916ESP
unm nunm 0690103D003S3EO000ONT
Komnnekt uHtpoabtocepa Edwards eSheath 9610ES16




14.0 Npepnonaraembiil CPOK cNyK6bl ycTpoiicTBa

YpeckaTeTepHas cuctema ans neroyHoro KnanaHa Edwards SAPIEN 3 ¢ aganTuMBHbIM NpeABapuTesibHbIM CTEHTUPOBaHKeM Alterra npowuna cTporoe
OOKINMHNYECKOe UCMbITaHWe Ha MPOYHOCTb B COOTBETCTBMM C TPEHOBaHNAMU UCTbITAHWA, @ TaKXKe UCMbITaHNE B KIVHUYECKNX UCCIIeA0BAHUAX U
NOCTPErncTPaLUOHHbIX MCCneaoBaHmnAX. KnanaH co CTEHTOM AJifl NpeBapuTENIbHOMO CTEHTMPOBAHMUA YCMELLHO NPOLUES UCMbITaHKe Ha 5-NneTHUiA
MMUTMPYeMbI U3HOC. Kpome TOoro, KNnMHMYeckmne faHHble MOKa3blBaloT JONTOBEYHOCTb NpY NocieayioLem HabnioaeHnn Jo 2 net. DakTnyeckre nokasatenm
CpOKa Cry>K6bl IPOAOMKAIOT M3YYaTbCA Y BapbUPYIOTCA OT NMaLMeHTa K NauueHTy.

15.0 UHpopmauma AnA naumneHTa

Bpowwiopb! 415 06yyeHMs NaLMEHTOB BbIAAIOTCA KaXXAOMY MCCIe0BaTeNbCKOMY LIEHTPY U [OMKHbI 6bITb NepefaHbl NaLuUeHTy 48 MHGOPMMPOBaHUA O
pUCKax 1 NpenmMyLLecTBax NpoLeaypbl 1 anbTepHaTUBHbIX BapraHTax 3a 4OCTaTOUYHOE BpeMs 40 NPoLeaypbl, UTobbl MauneHT ycnen npoYuntats 1 o6cyanTb
ee C neyawyum Bpayom. Konuio 31oln 6poLLiopbl MOXKHO Takxe 3anpocuTb y KomnaHun Edwards Lifesciences no tenedoHy 1 800 822 9837.

C KaxabIM CTEHTOM AN1A NPeABapUTENbHOro CTEHTUPOBAHWA NPEAOCTaBNAETCA KapTOUKa MMNIaHTaTa naymeHTa. lNocne 3aBepLieHna npoueaypobl
MMMaHTaUn 3anNnwnTe B KAapPTOYKY MMMJ1aHTaTa BCe HeobxoanMble CBeeHNA 1 nepepante ee naumneHTy. CepuiiHbI HOMep YKa3aH Ha ynakoBke. bnaropaps
3TON KapTouKe npwu o6pau.|eH|/|V| 33 MeAULNHCKOW MOMOLLbIO NaLneHTbl cmoryT coobuatb Bpa4am O Tune CBOEero nmnnaHTtaTta.

16.0 YTununsauus usBneyeHHOro CTeHTa ANA NpeABapuUTeNbHOro CTEHTUPOBAHUA U YCTPOIICTBa

IKCMNAHTMPOBAHHbIN CTEHT AN NPEABAPUTENBHOIO CTEHTUPOBAHMA HEOGXOAMMO NOMECTUTL B COOTBETCTBYIOLLMI KOHTEHEP 1 BO3BPATUTL KOMMaHuw. Mpu
COGMIOAEHNN STUX YCNOBUIA OXNaxaeHne He TpebyeTca. [insA 3akasa KoMMNeKTa Ans sKCniaHTaumm obpatutecs B komnavuio Edwards Lifesciences.

C MCNonb30BaHHbIMA yCTpOﬁCTBaMM HeO6XO,D,I/IMO oGpamaTbca TaK e, KaKk C MegNLUNHCKUMK OTXO4aMnN 61onornyeckmn onacHbLIMM MaTepunanamu, 1 oHn
noanexart COOTBeTCTByIOLLleIZ ytnnmsaumn. Ytunusayma stmx yCTpOIZCTB He conpAeHa C KaKUMU-1Mb0o 0cobbiMun puckamun.

17.0 KnuHnyeckne nccnegoBaHnsa

NHbopmaLmio o KNMHUYeCKrX NpenmyLiecTBax cm. B SSCP.



Kullanim Talimatlan

Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stentin implantasyonu, sadece Edwards Lifesciences egitimi almis hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir. implantasyonu
gerceklestiren hekim, balon valviloplasti konusunda deneyimli olmalidir.

1.0 Cihaz Aciklamasi

Edwards Alterra Uyarlanabilir On Stent Sistemi

Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stent sistemi; bir Alterra iletim sistemine tamamen ytiklenen ve tek bir ambalaj icinde birlikte tedarik edilen bir Alterra
uyarlanabilir 6n stentten olusur.

- Edwards Alterra Uyarlanabilir On Stent (Sekil 1)

Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stent, 29 mm'’lik Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi (THV) icin bir kenetlenme adaptori olarak kullanilir. Bu, polietilen
tereftalat (PET) kumas kaplamali, kendiliginden genisleyen, radyoopak, nitinol bir cerceve tertibatindan olusur. On stentte giris ve ¢ikis taraflari belirlenmistir.
Proksimal giris bolimd, iletim sisteminin kateterine baglanan iki ticgen tirnagin (6n stent konektorl) varligiyla tanimlanabilir. Distal ¢ikis boltim, kan akisina
yonelik acik hiicrelerle ayirt edilir. PET kumas, giris bolimiinde sizdirmazlik ve cikis icin aciklik olusturmak lizere cercevenin i¢ yiizeyine stdrlerle tutturulur.
Bir Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi implante edildiginde orta boliimi desteklemek (izere merkez kisimda da siitiirler kullanilir. On stentin orta
kisminda, konumlandirmaya yardimci olmasi igin floroskopi yardimiyla gortilebilen (¢ (3) radyoopak isaret bulunur.

1. Gikis
2. Giris

3. Orta Kisim isaretleri
4. 49 mm

5. 41T mm
6. 39 mm

Sekil 1: Edwards Alterra Uyarlanabilir On Stent

Tablo 1
Giristeki Sizdirmaz Kenar DC Cikistaki Sizdirmaz Kenar D¢ Yiikseklik
39 mm 41 mm 49 mm

On stenti sag ventrikil cikis yolu/pulmoner kapak (RVOT/PV) tutunma bélgesine implante etmek icin boyutlandirma dnerileri, Tablo 2'de verilmistir:

Tablo 2: RVOT tutunma bolgesindeki On Stent Boyutlandirmasi

Ceper Ceperden Tiiretilen Cap’ On Stent Boyut Capi? x Uzunluk Kapak Boyutu

84,9 mMm-119,3 mm 27 mm-38 mm 40 mm x 49 mm 29 mm

1 Sistol sirasinda cap araligi
2 Cap, giris ve cikis caplarinin ortalamasidir

Not: Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi implantasyonu icin Alterra uyarlanabilir 6n stentli Edwards SAPIEN 3 transkateter pulmoner kapak
sistemi kullanim talimatlarina bagvurun.

. Edwards Alterra iletim Sistemi (Sekil 2)

iletim sistemi; yerlestirmeye olanak taniyan bir tekerlekten, iletim sistemini yikamak icin bir yilkama portuna sahip iki primer safttan ve vaskiilatiir boyunca
izlemeyi kolaylastirmak icin distal ucta bulunan uzun bir konik uctan olusan bir sap icerir. Floroskopi yardimiyla gorilebilen bir radyoopak isaret bandi, dis
saftin ucunun konumunu gésterir. On stent, iletim sistemine tamamen yiiklenmistir. Kilavuz tel Iimeni icinde bir stile vardir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+,
Qualcrimp, SAPIEN ve SAPIEN 3, Edwards Lifesciences Sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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1. Konik Ug
2. ¢ Saft

3. On Stent Konektorii
4. iletim Sistemi Isaret Bandi
5. Dis Saft
6. Yerlestirme Tekerlegi
7. Kilavuz Tel Liimeni/Yikama Portu

Sekil 2: Edwards Alterra iletim Sistemi
Ek Aksesuarlar

« Edwards Kilif

Cihaz agiklamasi icin Edwards kilif kullanim talimatlarina basvurun.

2.0 Kullanim Amaci

On stentli biyoprotez, pulmoner kalp kapagi replasmani gereken hastalarda kullaniimak izere tasarlanmistir. iletim sistemleri ve aksesuarlar, transfemoral
erisim yaklagimi araciligiyla biyoprotezin ve 6n stentin yerlestirilmesini kolaylastirmak lizere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

29 mm'lik Alterra uyarlanabilir 6n stentli Edwards SAPIEN 3 transkateter pulmoner kapak sistemi, sag ventrikiler ¢ikis yolu dogal sekilde veya cerrahi yoluyla
onarilmis olan ve pulmoner kapak replasmani icin klinik olarak endike, pulmoner regdirjitasyonu olan hastalarin tedavisinde kullanim icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Alterra uyarlanabilir 6n stentli Edwards SAPIEN 3 transkateter pulmoner kapak sisteminin asagidaki durumlara sahip hastalarda kullanimi kontrendikedir:

+ Antikoagdilasyon/antitrombositik rejimi tolere edemeyen ya da aktif bakteriyel endokardit veya diger aktif enfeksiyonlari bulunan hastalar.

5.0 Uyarilar

Cihazlar, yalnizca tek kullanimlik ve STERIL olarak tasarlanir, tretilir ve dagitilir. Cihazlar yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden
isleme sonrasinda cihazlarin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.

Hastanin ciddi bir zarar gérmesi riskini dnlemek icin implantasyondan 6nce koroner kompresyon riskinin degerlendirilmesi gereklidir.

Kobalt, nikel, krom, molibden, titanyum, manganez, silikon ve/veya polimer malzemelere asirt duyarlihgi bulunan hastalar, bu maddelere alerjik reaksiyon
gosterebilir.

iletim sistemini hatali sekilde kullanmayin veya ambalajin steril bariyerlerinin ve herhangi bir bilesenin acilmis veya hasar gérmiis olmasi, yilkanamamasi
veya son kullanim tarihinin ge¢mis olmasi durumunda iletim sistemi ile yardimci cihazlari kullanmayin.

Prosediir floroskopi kilavuzlugunda gerceklestiriimelidir. Floroskopi kilavuzlugunda gergeklestirilen bazi prosedurler, ciltte radyasyon hasari riski ile
iliskilendirilir. Bu hasarlar agr verebilir, cildin seklini bozabilir ve kalici olabilir.

6.0 Onlemler

Paravalviiler sizinti, migrasyon, embolizasyon ve/veya RVOT yirtilmasi gibi riskleri en aza indirmek icin RVOT i¢in dogru 6n stent boyutunun segilmesi biytik
oneme sahiptir.

On stent icin uzun siireli dayaniklilik belirlenmemistir. Cihazla iliskili komplikasyonlarin teshis edilip dogru sekilde yénetilebilmesi icin tibbi takip tavsiye
edilir.

Cihazin iletimini ve yerlestirilmesini engelleyebilecek erisim riskini 6nlemek i¢in hastanin venz anatomisi degerlendirilmelidir.

Asirt kontrast madde kullanimi, bébrek yetmezligine neden olabilir. Prosediirden 6nce hastanin kreatinin diizeyini 6lctin. Kontrast madde kullanimi
izlenmelidir.

Trombozu 6nlemek amaciyla, iletim sisteminin yerlestirilmesinden énce ACT'yi 2250 saniyede tutmak icin hastaya heparin uygulanmalidir.

On stent uygulanacak kisilere, kontrendike oldugu durumlar diginda hekimleri tarafindan belirlenecek antikoagiilan/antitrombositik tedavi uygulanmalidir.
Bu cihaz, antitrombositik tedavi olmadan kullanim icin test edilmemistir.

Enfeksiyon riskini en aza indirmek amaciyla 6n stent uygulanacak tiim kisilerin endokardit icin profilaktik olarak tedavi edilmeleri 6nerilir.

On stentte kapak islevselliginde 6nemli bir kayba yol acan bir kirlima tespit edilirse yeniden girisim diistinilmelidir.
Asagidaki 6zelliklere/komorbiditelere sahip hastalar icin glivenlilik ve etkililik belirlenmemistir:

+ Lokopeni, akut anemi, trombositopeni ya da kanama diyatezi veya koagtilopati 6ykisu olarak tanimlanan kan diskrazisi

« Yeterli sekilde 6n ilag tedavisi uygulanamayan aspirin, heparin, tiklopidin (Ticlid™) veya klopidogrele (Plavix™) karsi bilinen bir asir duyarlilik veya
kontrendikasyon ya da kontrast maddeye karsi duyarlilik

+ Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadin hastalarda pozitif ¢cikan idrar veya serum tipi hamilelik testi

7.0 Olasi Advers Olaylar

Anestezi, girisimsel proseddr ve gorlntileme ile iliskili potansiyel riskler asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
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. Olim
inme/gecici iskemik atak
Solunum yetersizligi veya solunum yetmezligi

Girisim gerektirebilen RVOT yirtilmasi da dahil olmak tizere damarlarda, miyokardda veya valviler yapilarda perforasyon veya hasar (diseksiyon) gibi
kardiyovaskuler veya vaskiiler hasar

Perikardiyal efiizyon/kardiyak tamponad

Kalp yetmezligi

Embolik olay: hava, kalsifik materyal, trombus
insizyon bélgesinde enfeksiyon, septisemi ve endokardit dahil enfeksiyon
Miyokard enfarktist

Bobrek yetersizligi veya bobrek yetmezligi
iletim sistemi hasar

Aritmi

Derin ven trombozu

Arteryovendz (AV) fistll

Sistemik veya periferal sinir hasari

Sistemik veya periferal iskemi

Pulmoner 6dem

Pnémotoraks

Plevral efiizyon

Dispne

Atelektazi

Daha 6nce implanti yapilan cihazlarin yerinden ¢ikmasi (yani pacing elektrodu)
Transflizyon gerektiren kan kaybi

Anemi

Radyasyon hasari

Elektrolit dengesizligi
Hipertansiyon veya hipotansiyon
Anestezi, kontrast madde, antitrombotik tedavi ve cihaz malzemelerine alerjik reaksiyon
Hematom veya ekimoz

Senkop

. Agn

Egzersiz intoleransi veya halsizlik
Enflamasyon

« Anjina

- Ates

On stent, iletim sistemi ve/veya aksesuarlar ile iligkili girisim gerektirebilen veya gerektirmeyen potansiyel riskler asagidakileri icerebilir ancak bunlarla sinirl
degildir:

Kardiyak arrest

Kardiyojenik sok

Koroner akis obstriiksiyonu/transvalviiler akis bozuklugu
Cihaz trombozu

Triktispid kapak hasari

Cihazda kirilma

Cihaz embolizasyonu

Cihazin yer degistirmesi veya malpozisyonu

Endokardit

GOgus agnsi/rahatsiziigi

Cihazin etraftaki vaskdilatlire penetrasyonu/perforasyonu
Cihaz fonksiyon bozuklugu (regiirjitasyon ve/veya stenoz)
Aort kokiinde bozulma

Embolik olay: cihaz parcalari

iletim sistemi ve/veya aksesuarlarinin mekanik arizas

Avrupa Ekonomik Alani’nda yer alan hastalar/kullanicilar/ticlinci taraflar igin: Bu cihaz kullanilirken veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi bir
olay meydana gelirse, lttfen bu olayi Ureticiye ve https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en adresinde bulabileceginiz ulusal yetkili
makama bildirin.

8.0 Kullanim Talimatlan

8.1 Sistemin Uyumlulugu

Tablo 3
Uriin Adi Model
Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stent sistemil'l 29AP4045
Edwards eSheath+ introdiiser setil?! 916ESP
veya veya
Edwards eSheath introdiiser setil?! 9610ES16

11



[ Alterra iletim sistemine tamamen yiiklenmis olan bir Alterra uyarlanabilir 6n stenti icerir
121 Edwards Lifesciences tarafindan saglanan kilif veya esdegeri

ilave Ekipmanlar:

- Balon ug kateteri

« Boyutlandirma balonlar

+ 20 cm® veya daha biiyiik sinnga

+ 50 cm® veya daha biiyiik siringa

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani ve malzemeleri ile standart kalp kapagi ameliyathane ekipmani ve malzemelerine erisim
Floroskopi (perkitan koroner girisimlerde kullanima uygun; ¢ift dizlemli, sabit, mobil veya yari mobil floroskopi sistemleri)

+ Degisim uzunlugu 0,89 mm (0,035 ing) olan sert kilavuz tel
« Fizyolojik salin
« Cihaz hazirh@ icin steril stant

Edwards SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi sisteminin hazirlanmasi icin gereken ilave malzemeler icin Alterra uyarlanabilir 6n stentli Edwards SAPIEN
3 transkateter pulmoner kapak sistemi kullanim talimatlarina basvurun.

8.2 Cihazin Kullanimi ve Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmasi ve implantasyonu sirasinda steril teknige uyun.
8.2.1 Sistemin Hazirlanmasi

Cihazin hazirlanmasi icin Edwards kilif kullanim talimatlarina bagvurun.

1. On stentin 6nceden yiiklenmis oldugu iletim kateterini ambalajdan ¢ikarin. Tim bilesenlerde hasar olup olmadigini gézle kontrol edin.

2. ¢ limenin yikanmasini kolaylagtirmak icin dis saft ile konik ug arasinda kiigiik bir bosluk oldugundan emin olun. Gerekirse yerlestirme tekerlegini
kullanarak dis safti geri cekin.

Not: On stentin ucunun iletim sisteminden ¢ikmaya baglamasina izin vermeyin.
3. Stile hala yerindeyken kilavuz tel limenini heparinize salin ile yikayin.
4. Yerlestirme tekerlegini kullanarak dis safti konik ucla ayni hizaya gelinceye kadar yeniden ilerletin.
Not: Dis saft ile konik uca asiri yitkklenmeyin.
5. Stileyi cikarin ve kilavuz tel limenini yikama islemini tekrarlayin.
8.3 On Stent iletimi
On stent iletimi, floroskopik ve ekokardiyografik gériintiileme olanaklarina sahip bir kateterizasyon laboratuvarinda/hibrit ameliyathanede hemodinamik
izleme ile lokal ve/veya genel anestezi altinda gerceklestirilmelidir.
ACT'yi 2250 saniyede tutmak icin heparin uygulayin.

DIKKAT: Asiri kontrast madde kullanimi, bobrek yetmezligine neden olabilir. Prosediirden 6nce hastanin kreatinin diizeyini 6l¢iin. Kontrast madde
kullanimi izlenmelidir.

1. Standart kateterizasyon tekniklerini kullanarak erisim saglayin.
2. Gerekirse damari predilate edin.

3. Kilifi kullanim talimatlarina uygun olarak yerlestirin.

4. letim sistemini RVOT tutunma bélgesine yerlestirin ve ilerletin.

Not: iletim sistemini safttan ilerletin. iletim sistemini sap1 kullanarak igeri itmeyin. iletim sisteminin ilerletilmesi sirasinda yerlestirme
tekerlegini dondiirmeyin.

iletim sisteminin floroskopi yardimiyla gériilebilen isaret bandini hedeflenen tutunma bélgesine distal olacak sekilde konumlandirin.
6. Dis safti geri cekmek icin yerlestirme tekerlegini dondurerek yerlestirme islemine baslayin.
Not: iletim sistemi isaret bandi, dis saftin distal kenarina biraz proksimal olacak sekilde yerlestirilmistir.
Not: On stentteki orta kisim isaretleri, 6n stentin orta kismini gosterir.
Not: On stent, yaklasik olarak %65 oraninda yerlestirilmisse dis safta dogru yeniden yakalanabilir ve yeniden konumlandirilabilir.

DIKKAT: Yerlestirme islemi basladiktan sonra, cihazi daha distalde olacak sekilde yeniden konumlandirmayin. On stent agiktayken cihazin
ilerletilmesi, damar hasari riskini artirabilir.

7. Alterra uyarlanabilir 6n stent konumlandirmasini, es eksenliligini ve yerlestirme angulasyonunu degerlendirmek icin yaklasik olarak %30, %50 ve %65
oranlarinda duraklatarak Alterra’yi yerlestirme islemine devam edin.

8. Gerekirse yerlestirme tekerlegini, iletim sistemi isaret bandinda gosterildigi gibi dis saft 6n stenti tamamen 6rtene kadar yerlestirme isleminin tersi yonde
dondirerek 6n stenti yeniden yakalayin ve yeniden konumlandirin.

Not: On stent bir kez yeniden yakalanabilir ve yeniden yerlestirilebilir. Kismen yerlestirilmis 6n stent icin ikinci bir yeniden yakalama islemi
gerceklestirilirse cihazi cikarin ve degistirin.

Not: Alterra uyarlanabilir 6n stenti yeniden yakalamaya baslamadan 6nce yerlestirme tekerleginin birkag kez dondiiriilmesi gerekebilir.

DIKKAT: On stent yeniden yakalanirken dis saft ile konik uca asin yitklenmeyin. Bu durum, iletim sisteminin kilavuz teli sikistirmasina neden
olarak iletim sisteminin ve kilavuz telin bagimsiz hareketini engelleyebilir.

DIKKAT: Bir 6n stenti birden fazla kez yeniden yakalamak ve yeniden yerlestirmek, implant biitiinliigiinii etkileyebilir.
DIKKAT: %65 oranindan daha fazla yerlestirilmis olan bir 6n stenti yeniden yakalamak, sistemin hasar gérmesine neden olabilir.

9. Kabul edilebilir bir konuma ulasildiktan sonra, iletim sistemi isaret bandi 6n stent konektoriiniin 6tesine gecinceye kadar yerlestirme tekerlegini
dondirmeye devam ederek 0n stenti tamamen yerlestirin.

10.  On stentin serbest birakildigini dogrulayin.

DIiKKAT: On stent konektorii tirnaklarinin 6n stent konektériinden serbest birakildiginin tespit edilememesi, Alterra iletim sisteminin
cikarilmasi sirasinda 6n stent embolizasyonuna yol acabilir.
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8.4 Sistemin Cikarilmasi

1. Sistemi 6n stent boyunca yavasca geri cekin. iletim sistemini ¢cikarin.

DIKKAT: On stentin hareket etmesini 6nlemek icin konik ucun ve iletim sisteminin, ¢ikarilma sirasinda 6n stente engel olmadigindan emin olun.

2. Apekslerin etraftaki dokuya baglanmasini, duvar apozisyonunu ve/veya 6n stentin anatomi icindeki hareketini degerlendirerek Alterra 6n stent
stabilitesini inceleyin. Yeterli stabilite saglanamazsa 6n stent endotelizasyonu icin yeterli bir siire bekledikten sonra kapak yerlestirme islemini
kademelendirmeyi diistiniin.

DIKKAT: On stent instabilitesinin tespit edilememesi, 6n stent iizerinden girisimsel cihazlar izlenirken 6n stentin yer degistirmesine/
embolizasyonuna yol acabilir.

9.0 Tedarik Sekli

STERIL: Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stent sistemi, poset icinde ve elektron isini ile sterilize edilmis olarak tedarik edilir. Kilif, etilen oksit gaziyla sterilize
edilmis olarak tedarik edilir.

9.1 Saklama

On stent ve iletim sistemi serin, kuru bir yerde saklanmalidir.

10.0 MR Giivenligi
MR Kosullu

Klinik olmayan testler, Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stentin tek basina veya yerlestirilmis bir SAPIEN 3 transkateter kalp kapadi ile birlikte MR Kosullu
oldugunu goéstermistir. Bir hasta, bu implant yerlestirildikten hemen sonra asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde glvenli bir sekilde taranabilir:

« 1,5Tesla ve 3,0 Tesla statik manyetik alanlar
+ 3000 Gauss/cm (30 T/m) veya daha diisiik uzamsal manyetik alan gradyani

+ Sekans basina 2,0 W/kg'lik taramanin MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicutta ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) (normal ¢alisma
modu)

- Gradyan sistemi, normal ¢calisma modundadir

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda Edwards Alterra uyarlanabilir 6n stentin tek basina veya yerlestirilmis bir SAPIEN 3 transkateter kalp kapagi ile
birlikte 15 dakika boyunca kesintisiz taramanin ardindan 4,0 °C'lik veya daha diistik maksimum sicaklik artisina neden olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, 3,0 T MRI sistemi kullanilarak tarandiginda cihazin neden oldugu goériinti artefakti, gradyan eko gértintilerinde implanttan
15 mm’ye kadar uzanmaktadir. Artefakt, spin ve gradyan eko gorinttlerinde cihaz l[imenini engeller.

iletim sistemi, MR uyumlulugu acisindan degerlendirilmemistir ve MR icin giivenli degil olarak kabul edilir.

11.0 Alterra On Stent Sistemi ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler
Bu cihaz, agirlik¢a %0,1 tizerindeki bir konsantrasyonda CMR 1B olarak tanimlanan asagidaki maddeyi/maddeleri icerir:
Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt alagimlarindan veya kobalt iceren paslanmaz celik alagimlarindan uretilen tibbi cihazlarin kanser veya tireme sistemini
olumsuz etkileme riskinin artmasina neden olmadigi gortsiinii desteklemektedir.

Alterra uyarlanabilir 6n stent ile ilgili olarak asagidaki tablo, malzemelere ve maddelere iliskin kalitatif ve kantitatif bilgileri gostermektedir:

Tablo 4
Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)
Nikel 7440-02-0 430-450
Titanyum 7440-32-6 337-359
Polietilen tereftalat 25038-59-9 146
Polietilen 9002-88-4 27,5
Tantal 7440-25-7 9,68-9,70
Titanyum dioksit 13463-67-7 0,319-0,613
Demir 7439-89-6 0-0,396
Kobalt 7440-48-4 0-0,395
Oksijen 7782-44-7 0-0,317
Karbon 7440-44-0 0-0,317
Niyobyum 3/1/7440 0-0,207
Antimon trioksit 1309-64-4 0,176
Krom 7440-47-3 0-0,0789
Bakir 7440-50-8 0-0,0789
Nitrojen 7727-37-9 0-0,0404
Hidrojen 1333-74-0 0-0,0396
Tungsten 7440-33-7 0-0,00485
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Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)
Molibden 7439-98-7 0-0,00194
Erukamid 112-84-5 0,00149-0,00152
Silikon 7440-21-3 0-0,000485
4-Dodesilbenzensilfonik asit 121-65-3 0,000160

12.0 Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
SSCP, CE sertifikasinin verildigi Onayh Kurulus tarafindan yapilan klinik degerlendirmeye gore uyarlanmistir. SSCP, ayni bilgilerin ilgili bir 6zetini icermektedir.
Onayli Kurulus, Alterra platformunun kisa ve uzun sureli gtivenliligi ve etkililigi icin fayda-risk gerekgelerini dikkate almis ve kabul etmistir.

Alterra platformunun gtivenlilik (MDR GSPR1), performans (MDR GSPR1), yan etkilerin kabul edilebilirligi (MDR GSPR8), kullanilabilirlik (MDR GSPR5), cihazin
kullanim stiresi (MDR GSPR6) ile kabul edilebilir fayda-risk profiline (MDR GSPR8) yonelik performans gereksinimlerine (GSPR) uygunlugu, etikette belirtilen
endikasyonlar icin belirlenmistir.

Bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://meddeviceinfo.edwards.com/ adresine bakin.

Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani'nin/Eudamed’in kullanima sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresine bakin.

13.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlamasi-Cihaz Tanimlayici (UDI-DI)

Temel UDI-DI, cihazla ilgili Eudamed’e girilen bilgiler icin erisim anahtaridir. On stente ve kilifa ait Temel UDI-DI, SSCP'yi bulmak icin kullanilabilir.
Asagidaki tablolarda Temel UDI-DI'ler yer almaktadir:

Tablo 5
Uriin Model Temel UDI-DI
Edwards Alterra Uyarlanabilir On Stent 29AP4045 0690103D003AAPO00OND
Edwards eSheath+ introdser seti 916ESP
veya veya 0690103D003S3EO00ONT
Edwards eSheath introduser seti 9610ES16

14.0 Cihazin Beklenen Kullanim Siiresi

Alterra uyarlanabilir 6n stentli Edwards SAPIEN 3 transkateter pulmoner kapak sistemi, klinik calismalarda ve pazarlama sonrasi calismalarda test etme
gereksinimleri uyarinca titizlikle gerceklestirilen klinik dncesi dayaniklilik testlerine tabi tutulmustur. On stentli kapak, simiile edilmis 5 yillik yipranma
testinden basariyla ge¢mistir. Buna ek olarak, klinik veriler 2 yillik takipte dayaniklihgi gostermistir. Gercek kullanim siiresi performansi lizerinde calismalar
devam etmektedir ve bu performans, hastadan hastaya degismektedir.

15.0 Hasta Bilgileri

Her bir tesise hasta egitim brosurleri saglanir ve bu brosurler, prosediiriin riskleri ile yararlari ve alternatifler hakkinda bilgilendirilmek tizere hastalara
verilmeli, prosediirden 6nce okunmasi ve hekimleri ile goriisiilmesi icin de yeterli zaman taninmalidir. Bu brosiriin bir kopyasini 1.800.822.9837 numarali
telefonu arayarak Edwards Lifesciences sirketinden de edinebilirsiniz.

Her bir &n stent ile birlikte bir hasta implant karti saglanir. implantasyondan sonra, liitfen istenen tiim bilgileri tamamlayin ve implant kartini hastaya verin.
Seri numarasi, ambalaj Gzerinde bulunur. Bu implant karti, hastalarin hastaneye basvurduklarinda saglik uzmanlarini viicutlarindaki implantin tirl konusunda

bilgilendirmelerine imkan tanir.
16.0 Geri Kazanilmis On Stent ve Cihazin Atilmasi

Eksplante edilen 6n stent, uygun bir kap icine yerlestirilip sirkete iade edilmelidir. Bu kosullarda sogutma gerekli degildir. Eksplant kiti talebinde bulunmak
icin Edwards Lifesciences ile iletisime gegin.

Kullaniimis cihazlar, hastane atiklari ve biyozararli materyallerle ayni sekilde islem gorebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin atilmasina iliskin herhangi bir 6zel risk
bulunmamaktadir.

17.0 Klinik Caligmalar
Klinik faydalar icin SSCP’ye basvurun.
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Upute za upotrebu

Implantaciju adaptivnog predstenta Edwards Alterra trebaju izvoditi samo lijecnici koji su prosli osposobljavanje tvrtke Edwards Lifesciences. Lije¢nik koji
izvodi implantaciju treba imati iskustva u balonskoj valvuloplastici.

1.0 Opis proizvoda

Sustav adaptivnog predstenta Edwards Alterra

Sustav adaptivnog predstenta Edwards Alterra sastoji se od adaptivnog predstenta Alterra koji je potpuno umetnut u sustav za uvodenje Alterra i isporucen
zajedno u jednom pakiranju.

« Adaptivni predstent Edwards Alterra (slika 1.)

Adaptivni predstent Edwards Alterra upotrebljava se kao prilagodnik za postavljanje za transkateterski sréani zalistak (THV) Edwards SAPIEN 3 od 29 mm.
Sastoji se od sklopa samosireceg, rendgenski vidljivog nitinolskog okvira prekrivenog tkaninom od polietilen-tereftalata (PET). Predstent ima predvidene
strane za dotok i izlaz. Proksimalni dio za dotok prepoznaje se po dva trokutasta jezi¢ca (prikljucci za predstent) koji su priklju¢eni na kateter u sustavu za
uvodenje. Distalni dio za izlaz prepoznaje se po otvorenim celijama za protok krvi. PET tkanina koncem je vezana za vanjsku povrsinu okvira kako bi se
ostvarila nepropusnost u dijelu za dotok i otvoru za izlaz. Konac je upotrijebljen u sredistu za drzanje srednjeg dijela prilikom implantacije transkateterskog
sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3. Tri (3) rendgenski vidljive oznake vidljive na fluoroskopiji na pojasu predstenta pomazu u pozicioniranju.

1. Izlaz
2. Dotok
3. Oznake pojasa
4. 49 mm
5. 41T mm
6. 39 mm

Slika 1: Adaptivni predstent Edwards Alterra

Tablica 1
Vanjski promjer zastite za dotok Vanjski promjer zastite za izlaz Visina
39 mm 41 mm 49 mm

Preporuke za veli¢ine predstenta za implantaciju u izlazni trakt desne klijetke / plu¢ni zalistak (RVOT/PV) prikazane su u tablici 2:

Tablica 2: Veli¢ina predstenta za podrucje RVOT-a

Obujam Promjer izveden iz obujma’ Promjer? x duljina predstenta Velicina zalistka

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

1 Raspon promijera tijekom sistole
2 Promjer je prosjek promjera za dotok i izlaz

Napomena: za implantaciju transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3 pogledajte upute za upotrebu sustava transkateterskog plu¢nog
zalistka Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim predstentom Alterra.

- Sustav za uvodenje Edwards Alterra (slika 2.)

Sustav za uvodenje sastoji se od rucke koja ima kotacic koji omogucuje postavljanje, dvije primarne osovine s otvorom za ispiranje kroz koji se moze isprati
sustav za dostavu i dugog suzenog vrha na distalnom kraju za olaksavanje uvodenja kroz vaskulaturu. Rendgenski vidljiva traka vidljiva na fluoroskopiji
pokazuje polozaj vrha vanjske osovine. Predstent je potpuno umetnut u sustav za uvodenje. Unutar lumena Zice vodilice nalazi se stilet.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Alterra, Edwards eSheath, Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN i SAPIEN 3 zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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1. Suzenivrh
2. Unutarnja osovina
3. Prikljucak za predstent
4. Vidljiva traka sustava za uvodenje
5. Vanjska osovina
6. Kotacic za postavljanje
7. Lumen Zice vodilice / otvor za ispiranje

Slika 2: Sustav za uvodenje Edwards Alterra
Dodatni pribor
+ Obloga tvrtke Edwards

Opis proizvoda potrazite u uputama za upotrebu obloge tvrtke Edwards.

2.0 Namjena

Bioproteza s predstentom namijenjena je za upotrebu u pacijenata u kojih je potrebna zamjena pulmonalnog sréanog zalistka. Sustavi za uvodenje i pribor
namijenjeni su za olaksavanje postavljanja bioproteze i predstenta putem transfemoralnog pristupa.

3.0 Indikacije

Sustav transkateterskog plu¢nog zalistka Edwards SAPIEN 3 od 29 mm s adaptivnim predstentom Alterra indiciran je za lijecenje pacijenata s pulmonalnom
regurgitacijom koji imaju nativni ili kirurski popravljen izlazni trakt desne klijetke i klinicki su indicirani za zamjenu pluc¢nog zalistka.

4.0 Kontraindikacije

Sustava transkateterskog plu¢nog zalistka Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim predstentom Alterra kontraindiciran je u pacijenata koji:

« nemaju toleranciju na antikoagulacijsku/antitrombocitnu terapiju ili koji imaju aktivni bakterijski endokarditis ili druge aktivne infekcije.

5.0 Upozorenja

Proizvodi su dizajnirani, namijenjeni i distribuirani STERILNI samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno upotrebljavati
proizvode. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon ponovne obrade.

Prije implantacije izuzetno je vazno izvrsiti procjenu rizika od pojave koronarne kompresije kako bi se sprijecila mogucnost ozbiljne ozljede pacijenta.
Pacijenti koji su preosjetljivi na kobalt, nikal, krom, molibden, titanij, mangan, silikon i/ili polimerne materijale mogu imati alergijsku reakciju na navedene
materijale.

Nemojte pogresno rukovati sustavom za uvodenje i ne upotrebljavajte sustav za uvodenje i dodatne proizvode ako su sterilne pregrade pakiranja ili bilo
koje druge sastavnice otvorene ili ostecene, ako se ne mogu isprati iliim je istekao rok trajanja.

Postupak se treba provoditi pod fluoroskopskim navodenjem. Neki fluoroskopski navodeni postupci povezani su s rizikom od ozljede koZe uslijed zracenja.
Te ozljede mogu biti bolne, nagrdujuce i dugotrajne.

6.0 Mjere predostroznosti

Ispravno odredivanje veli¢ine predstenta u RVOT-u klju¢no je za smanjivanje rizika, npr. od paravalvularnog propustanja, pomicanja, embolizacije i/ili
puknuca RVOT-a.

Za predstent nije utvrdeno dugorocno trajanje. Savjetuje se kontrolni pregled kako bi se dijagnosticirale i pravilno otklonile komplikacije u vezi s
proizvodom.

Potrebno je procijeniti vensku anatomiju pacijenta kako bi se sprijecio rizik od odabira pristupa koji bi onemogucio uvodenje i postavljanje proizvoda.
Prekomjerna primjena kontrastnog sredstva moze dovesti do zatajenja bubrega. Prije postupka odredite pacijentovu razinu kreatinina. Potrebno je
nadzirati upotrebu kontrastnog sredstva.

Prije uvodenja sustava za uvodenje potrebno je pacijentu davati heparin kako bi se odrzao ACT na = 250 s ¢ime se sprecava pojava tromboze.
Primatelji predstenta trebaju primati antikoagulacijsku/antitrombocitnu terapiju, osim ako nije kontraindicirana, ve¢ kako odredi lije¢nik. Ovaj proizvod nije
provjeren za upotrebu bez antitrombocitne terapije.

Preporucuje se da se svi primatelji predstenta prethodno profilakticki lijece na endokarditis kako bi se umanijio rizik od infekcije.

Ako se uoci lom predstenta uz znacajan gubitak funkcionalnosti zalistka, treba razmotriti ponovnu intervenciju.

Sigurnost i u¢inkovitost nisu utvrdene za pacijente sa sljedec¢im karakteristikama/komorbiditetima:

- krvni poremecaj definiran kao: leukopenija, akutna anemija, trombocitopenija ili povijest hemoragijske dijateze ili koagulopatije
+ poznata hiperosjetljivost ili kontraindiciranost na aspirin, heparin, tiklopidin (Ticlid™) ili klopidogrel (Plavix™) ili osjetljivost na kontrastno sredstvo koja se
ne moze na odgovarajuci na¢in prethodno ublaziti lijekovima
« pozitivan test na trudnoc¢u iz mokrace ili seruma kod Zena kod kojih postoji mogucnost trudnoce.
7.0 Potencijalni stetni dogadaji

Mogudi rizici povezani s anestezijom, intervencijskim postupcima i snimanjem uklju¢uju izmedu ostalog:
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.+ smrt
mozdani udar / prolazni ishemijski napadaj
respiratornu insuficijenciju ili zatajenje disnog sustava

kardiovaskularnu ili vaskularnu ozljedu, kao $to je probijanje ili ostecenje (disekcija) zila, miokarda ili valvularne strukture, uklju¢ujuci pucanje RVOT-a koji
moze zahtijevati intervenciju

perikardni izljev / tamponada srca

zatajenje srca

embolijski dogadaj: zrak, kalcifikacijski materijali, tromb
infekciju, ukljucujuci infekciju mjesta ugradnje, septikemiju i endokarditis
infarkt miokarda

bubrezZnu insuficijenciju ili zatajenje bubrega

ozljedu provodnog sustava

aritmiju

duboku vensku trombozu

arteriovensku (AV) fistulu

sistemsku ili perifernu ozljedu zivca

sistemsku ili perifernu ishemiju

pluéni edem

pneumotoraks

pleuralni izljev

dispneju

atelektazu

izmjestanje prethodno implantiranih proizvoda (npr. elektrodni kateter za stimulaciju)
gubitak krvi koji zahtijeva transfuziju

anemiju

ozljedu od zraenja

neravnotezu elektrolita

hipertenziju ili hipotenziju

alergijske reakcije na anesteziju, kontrastno sredstvo, antitrombotsku terapiju, materijal od kojega je izraden proizvod
hematom ili ekhimozu

sinkopu

+ bol

nepodnosenje fizickog opterecenja ili slabost

« upalu

- anginu

- vrudicu.

Moguci rizici koji mogu ili ne moraju uzrokovati intervenciju povezani s predstentom, sustavom za uvodenje i/ili dodatnim priborom uklju¢uju izmedu
ostalog:

sréani zastoj

kardiogeni Sok

opstrukciju sréanog protoka / smetnju transvalvulvarnog protoka
trombozu uredaja

ozljedu trikuspidalnog zalistka

lom proizvoda

embolizaciju proizvoda

pomicanje ili pogresan polozaj proizvoda

endokarditis

bol / neugodan osjecaj u prsima

probijanje/prodor proizvoda u okolnu vaskulaturu
neispravan rad proizvoda (regurgitacija i/ili stenoza)
izobli¢enje korijena aorte

embolijski dogadaj: djelici proizvoda

mehanicki kvar sustava za uvodenje i/ili dodatnog pribora.

Za pacijenta / korisnika / tre¢u stranu u Europskom gospodarskom prostoru: ako je tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove upotrebe
doslo do ozbiljnog incidenta, dogadaj prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu u svojoj drzavi, koje mozete pronadi na internetskoj stranici https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Upute za upotrebu

8.1 Kompatibilnost sustava

Tablica 3
Naziv proizvoda Model
Sustav adaptivnog predstenta Edwards Alterral"! 29AP4045
Komplet za uvodenje Edwards eSheath+! 916ESP
ili ili
Komplet za uvodenje Edwards eSheath!? 9610ES16
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U1 sadrzi adaptivni predstent Alterra koji je potpuno umetnut u sustav za uvodenje Alterra.
21 Obloga koju isporucuje tvrtka Edwards Lifesciences ili jednaka njoj.

Dodatna oprema:

balonski kateter s vchom

baloni za odredivanje veli¢ine

$prica od 20 cm?ili veca

$prica od 50 cm? ili veca

Standardna oprema i pribor dvorane za kateterizaciju srca te pristup standardnoj opremi i priboru kirurske dvorane za sr¢ane zalistke

Fluoroskopija (nepomicni, prijenosni ili poluprijenosni sustavi za fluoroskopiju u dvije ravnine pogodni za upotrebu u perkutanim koronarnim zahvatima)

kruta Zica vodilica izmjenjive duzine od 0,89 mm (0,035 in)
fizioloska otopina
sterilni stol za pripremu proizvoda.

Za dodatne materijale potrebne za pripremu sustava transkateterskog plucnog zalistka Edwards SAPIEN 3 pogledajte upute za upotrebu sustava
transkateterskog sréanog zalistka Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim predstentom Alterra.

8.2 Rukovanje i priprema proizvoda
Tijekom pripreme i implantacije proizvoda pridrzavajte se sterilne tehnike.
8.2.1 Priprema sustava
Upute o pripremi proizvoda potraZite u uputama za upotrebu obloge tvrtke Edwards.
1. lzvadite uvodni kateter s ve¢ umetnutim predstentom iz pakiranja. Vizualno pregledajte sve dijelove kako biste utvrdili ima li ostecenja.
2. lzmedu vanjske osovine i suzenog vrha mora postojati mali razmak kako bi se mogao isprati unutarnji lumen. Ako je potrebno, uvucite vanjsku osovinu
primjenom kotacica za postavljanje.
Napomena: nemojte dopustiti da zavrSetak predstenta izade iz sustava za uvodenje.
3. Svec postavljenim stiletom, lumen Zice vodilice isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom.
4. Koristedi se kotacicem za postavljanje ponovno pogurajte vanjsku osovinu sve dok nije poravnana sa suzenim vrhom.
Napomena: nemojte pretjerati s umetanjem vanjske osovine u suzeni vrh.
5. lzvadite stilet i ponovno isperite lumen Zice vodilice.

8.3 Postavljanje predstenta

Uvodenje predstenta mora se izvoditi pod djelovanjem lokalne i/ili opce anestezije s hemodinamskim pra¢enjem u dvorani za kateterizaciju odnosno
hibridnoj kirurskoj dvorani s mogu¢nostima fluoroskopskog i ehokardiografskog snimanja.

Ubrizgajte heparin radi odrzavanja ACT-a na = 250 s.

OPREZ: prekomjerna primjena kontrastnog sredstva moze dovesti do zatajenja bubrega. Prije postupka odredite pacijentovu razinu kreatinina.
Potrebno je nadzirati upotrebu kontrastnog sredstva.

1. Pripremite pristup koristeci se uobicajenim tehnikama kateterizacije.
2. Po potrebi prethodno prosirite Zilu.

3. Uvedite oblogu prema uputama za upotrebu.

4. Umetnite i uvedite sustav za uvodenje u zonu postavljanja u RVOT-u.

Napomena: uvodite sustav za uvodenje s osovine. Nemojte gurati sustav za uvodenje koristeci se ru¢ckom. Nemojte okretati kotacic za
postavljanje tijekom kretanja sustava za uvodenje.

Vidljivu traku sustava za uvodenje vidljivu pri fluoroskopiji postavite distalno u odnosu na zonu postavljanja.
6. Zapocnite s postavljanjem okretanjem kotacic¢a za postavljanje kako biste povukli vanjsku osovinu.
Napomena: vidljiva traka sustava za uvodenje nalazi se proksimalno distalnom kraju vanjske osovine.
Napomena: oznake pojasa na predstentu oznacavaju sredinu predstenta.
Napomena: predstent se moze ponovno uhvatiti u vanjsku osovinu i promijeniti mu polozaj ako je postavljen priblizno 65 %.

OPREZ: kada je zapocelo postavljanje, nemojte mu mijenjati poloZaj na vise distalno. Uvodenje proizvoda s izloZzenim predstentom moze
povecati rizik od ostecenja zZile.

7. Nastavite s umetanjem predstenta Alterra zaustavljajudi se na priblizno 30 %, 50 % i 65 % kako biste procijenili pozicioniranje, koaksijalnost i kut
postavljanja adaptivnog predstenta Alterra.

8. Ako je potrebno, ponovno uvucite predstent i promijenite mu poloZzaj okretanjem kotacica za postavljanje u obrnutom smjeru od smjera za umetanje sve
dok vanjska osovina ne pokriva u potpunosti predstent u skladu s vidljivom trakom na sustavu za uvodenje.

Napomena: predstent se jedanput moze ponovno uvudi i promijeniti mu polozaj. Ako se izvrsi drugo uvlacenje djelomi¢no postavljenog
predstenta, izvadite i zamijenite proizvod.

Napomena: mozda ce biti potrebno nekoliko okretanja kotacic¢a za postavljanje prije nego sto se adaptivni predstent Alterra po¢ne uvladiti.

OPREZ: kada uvlacite predstent, nemojte pretjerati s potiskivanjem vanjske osovine preko suzenog vrha. Time se sustav za uvodenje moze
stisnuti uz Zicu vodilicu i tako sprijeciti neovisno kretanje sustava za uvodenje i Zice vodilice.

OPREZ: uvlacenje i promjena polozaja predstenta vise od jedanput moze utjecati na integritet implantata.
OPREZ: ponovno uvlacenje predstenta koji je postavljen vise od 65 % moze dovesti do ostecenja sustava.

9. Nakon postizanja prihvatljivog polozaja, nastavite okretati kotaci¢ za postavljanje sve dok vidljiva traka sustava za uvodenje nije iza prikljucka predstenta
kako biste potpuno postavili predstent.

10. Potvrdite otpustanje predstenta.

OPREZ: ako se ne utvrdi otpustanje jezicaka prikljucka predstenta s prikljucka predstenta, tijekom uklanjanja sustava za uvodenje Alterra
moze dodi do embolizacije predstenta.
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8.4 Uklanjanje sustava
1. Polako povlacite sustav kroz predstent. Izvadite sustav za uvodenje.
OPREZ: suzeni vrh i sustav za uvodenje ne smiju do¢i u kontakt s predstentom tijekom povlacenja kako bi se sprijecilo pomicanje predstenta.

2. Procijenite stabilnost predstenta Alterra ocjenjivanjem povezivanja dijela s okolnim tkivom, apozicije stijenke i/ili pomicanja predstenta unutar
anatomije. Ako nije uo¢ena odgovarajuca stabilnost, razmotrite naknadno postavljanje zalistka nakon $to se ostavi dovoljno vremena za endotelializaciju
predstenta.

OPREZ: ako se ne primijeti nestabilnost predstenta, prilikom uvodenja intervencijskog proizvoda kroz predstent moze do¢i do migracije/
embolizacije predstenta.

9.0 Nacin isporuke

STERILAN: sustav adaptivnog predstenta Edwards Alterra isporucuje se u vrecici steriliziran e-zracenjem. Obloga se isporucuje sterilizirana etilen-oksidom.
9.1 Cuvanje

Predstent i sustav za uvodenje moraju se pohraniti na hladnom, suhom mjestu.

10.0 Sigurnost kod pregleda MR-om

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Neklini¢kim ispitivanjem utvrdeno je da je adaptivni predstent Edwards Alterra, sam ili uz postavljeni transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3, uvjetno siguran
kod pregleda MR-om. Pacijent se moze sigurno snimati MR sustavom odmah nakon postavljanja implantata, ako MR sustav ispunjava sljedece uvjete:

« staticko magnetsko poljeod 1,5Ti3,0T
« prostorni magnetski gradijent polja od 3000 gausa/cm (30 T/m) ili nizi

+ maksimalna prosjec¢na specificna stopa apsorpcije (engl. specific absorption rate, SAR) za cijelo tijelo zabiljezena MR sustavom od 2,0 W/kg (uobicajeni
nacin rada) skeniranja po sekvenci

- sustav gradijenta u uobicajenom je nacinu rada.

U gore navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢e adaptivni predstent Edwards Alterra, sam ili uz postavljeni transkateterski sr¢ani zalistak SAPIEN 3,
uzrokovati maksimalno povecanje temperature od 4,0 °C ili nize nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklini¢ckom ispitivanju artefakti slike uzrokovani proizvodom mogus se siriti do 15 mm od implantata pri snimanju gradient echo slika u sustavu za MR od
3,0 T. Artefakt onemogucuje jasan prikaz lumena proizvoda na spin i gradient echo slikama.

Sustav za uvodenje nije procijenjen na sigurnost kod pregleda MR-om i smatra se da nije siguran kod pregleda MR-om.

11.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci povezani sa sustavom predstenta Alterra
Ovaj proizvod sadrzava sljedece tvari definirane kao CMR 1B u koncentraciji vecoj od 0,1 % masenog udjela:
kobalt; CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0

Trenutacni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura kobalta ili legura nehrdajuceg Celika koje sadrzavaju kobalt ne dovode
do povecanog rizika od raka i nemaju Stetne ucinke na reprodukciju.

U tablici u nastavku prikazani su kvalitativni i kvantitativni podaci o materijalima i tvarima za adaptivni predstent Alterra:

Tablica 4
Tvar CAS Raspon mase modela (mg)
Nikal 7440-02-0 430 -450
Titanij 7440-32-6 337-359
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 146
Polietilen 9002-88-4 27,5
Tantal 7440-25-7 9,68 -9,70
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,319-0,613
Zeljezo 7439-89-6 0-0,396
Kobalt 7440-48-4 0-0,395
Kisik 7782-44-7 0-0,317
Ugljik 7440-44-0 0-0,317
Niobij 3/1/7440 0-0,207
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,176
Krom 7440-47-3 0-0,0789
Bakar 7440-50-8 0-0,0789
Dusik 7727-37-9 0-0,0404
Vodik 1333-74-0 0-0,0396
Volfram 7440-33-7 0-0,00485
Molibden 7439-98-7 0-0,00194
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Tvar CAS Raspon mase modela (mg)
Erukamid 112-84-5 0,00149 - 0,00152
Silicij 7440-21-3 0-0,000485
4-dodecilbenzensulfonska kiselina 121-65-3 0,000160

12.0 Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP)

SSCP je usvojen u skladu s ocjenjivanjem klinicke procjene od strane prijavljenog tijela na temelju kojeg je dodijeljena oznaka CE. SSCP sadrzava relevantan
sazetak istih informacija.

Prijavljeno tijelo uzelo je u obzir i slozZilo se s obrazlozenjima koristi i rizika za kratkoro¢nu i dugoro¢nu sigurnost i u¢inkovitost platforme Alterra.

Sukladnost platforme Alterra s opéim zahtjevima sigurnosti i uc¢inkovitosti (GSPR) za sigurnost (MDR GSPR1), ucinkovitost (MDR GSPR1), prihvatljivost
nuspojava (MDR GSPR8), upotrebljivost (MDR GSPR5), vijek trajanja proizvoda (MDR GSPR6), prihvatljivi omjer koristi i rizika (MDR GSPR8) utvrdena je za
navedene indikacije.

SSCP za ovaj medicinski proizvod potrazite na https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim proizvodima / Eudamed, SSCP za ovaj medicinski proizvod potrazite na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
13.0 Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda - identifikator proizvoda (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI sluzi kao pristupni klju¢ za podatke o proizvodu unesene u bazu podataka Eudamed. Osnovni UDI-DI za predstent i oblogu moze se
upotrijebiti za pronalazenje Sazetka o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP).

U tablicama u nastavku mozete pronaci osnovne UDI-Dl-jeve:

Tablica 5
Proizvod Model Osnovni UDI-DI
Adaptivni predstent Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Komplet za uvodenje Edwards eSheath+ 916ESP
ili ili 0690103D003S3E000NT
Komplet za uvodenje Edwards eSheath 9610ES16

14.0 Ocekivani vijek trajanja proizvoda

Sustav transkateterskog plu¢nog zalistka Edwards SAPIEN 3 s adaptivnim predstentom Alterra podvrgnut je temeljitim pretklini¢kim ispitivanjima izdrzljivosti
u skladu s ispitnim zahtjevima, klinickim ispitivanjima te ispitivanjima nakon stavljanja na trziste. Zalistak s predstentom uspjesno je ispitan na 5 godina
simuliranog nosenja. Nadalje, klinicki podaci pokazuju izdrZljivost u kontrolnim pregledima do 2 godine. Stvarni vijek trajanja nastavlja se ispitivati i razlicit je
od pacijenta do pacijenta.

15.0 Podaci o pacijentu

Brosure za informiranje pacijenta $alju se svakoj ustanovi i trebaju se predati pacijentu kako bi se pacijent obavijestio o rizicima i koristima koje donosi
postupak te o drugim moguénostima dovoljno prije samog postupka kako bi imao vremena porazgovarati sa svojim lije¢nikom. Kopija ove broSure moze se
zatraziti od tvrtke Edwards Lifesciences pozivom na telefonski broj 1.800.822.9837.

Kartica implantata za pacijenta prikljucena je uz svaki predstent. Nakon implantacije ispunite sve potrebne podatke i urucite karticu implantata pacijentu.
Serijski broj nalazi se na pakiranju. Kartica implantata omogucava pacijentima da u slu¢aju potrebe za zdravstvenom skrbi predoci davateljima zdravstvene

skrbi podatke o vrsti ugradenog implantata.

16.0 Izvadeni predstent i odlaganje proizvoda u otpad

Izvadeni predstent mora se staviti u odgovarajudi spremnik i vratiti tvrtki. U ovim uvjetima hladenje nije potrebno. Komplet za eksplantaciju zatraZite od
tvrtke Edwards Lifesciences.

Iskori$tenim proizvodima mozete rukovati i zbrinuti ih u otpad na isti nacin kao i bolnicki otpad i bioloski opasne materijale. Ne postoje posebni rizici
povezani s odlaganjem ovih proizvoda u otpad.

17.0 Klinicka ispitivanja

Klinicke prednosti potrazite u SSCP-u.
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Pycckuii Tiirkce Hrvatski
R E F Homep ana Tekrar Siparis Broj za ponovnu
NOBTOPHOIo .
Numarasi narudzbu
3aKasa
# Homep mopenn | Model Numarasi Broj modela

b an 1| Pabouan gnura Kullanilabilir Upotrﬁbljlva
uzunluk duzina
He ncnonb3osatb Tekrar Nemojte
NOBTOPHO kullanmayin ponovno
upotrebljavati
L OT Homep naptun Lot Numarasi Broj serije
A lMpenocrepexerue Dikkat Oprez
CM. MHCTPYKLUK Kullanim Pogledajte upute
) pyKu talimatlarina gledajte up
Nno NPUMEHEHNIO za upotrebu
basvurun

CM. MHCTPYKLUK

Web sitesindeki

Pogledajte upute

[[i] ffetartson | no npumerennio kullanim za upotrebu na
+18885704016 P , talimatlarina p .
Ha Beb-caliTe web-stranici
basvurun
He . .
Ambalaj Nemojte
MNCMNONb30BaTh, : .
hasarliysa upotrebljavati
ec/n yrnakoBka . S
kullanmayinve | ako je pakiranje
NoBpeXAeHa; e )
kullanim ostecenoii
MCMonb30BaTh B . ;
talimatlarina pogledajte upute
COOTBETCTBUM C
M basvurun za upotrebu
VHCTPYKUMen
Brewrni Disca Vanjski promjer
AvameTp $ Gap JSKi promj
BHyTpeHHuI ; Unutrasnji
I¢ cap .
AnameTp promjer
\l/ XpaHutb B . Pohranite na
e Serin, kuru yerde
//TY T NPOX/agHOM, y hladnom, suhom
a saklayin X
CyXOM mecTe mjestu
‘ “4‘4
? Bepeub ot Bnarn | Kuru halde tutun Drzati suhim
[ . . o .
//T\ Bepeub ot Glines 1sigindan Drzite dalje od
/.\\ CONHEeYHbIX Jlyyer uzak tutun sunceve svjetlosti
YHUKanbHbIN - Jedinstveni
DI Benzersiz Cihaz . .
ngeHtTnduKaTop identifikator
. Tanimlayicisi .
yCTpOWCTBa proizvoda
OrpaHuyeHue no Sicaklik simin Ogranicenje
Temnepatype temperature
STERILE CrepusnibHO Steril Sterilno
Etilen oksit
CrepunnsoBaHo Sterilizirano
STERILE[EO|[ TP kullanilarak ; .
STUNEHOKCNLOM I L etilen-oksidom
sterilize edilmistir
STERILE CrepununsoBaHo I§|n.I§ma yplu.yla! Sterilizirano
n3nyyeHnem sterilize edilmistir zraenjem
@ He Yeniden sterilize Nemojte
: CTepunn3oBaTb . ponovno
etmeyin e
NOBTOPHO sterilizirati

kullanin

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
CoBmecTVMO € eSheath Kompatibilnost
eSheath eSheath uyumlulugu obloge eSheath
eSheath™ CoBmecTnMO C eSheath Kompatibilnost
eSheath uyumlulugu obloge eSheath
OpuHapHas
6apbepHas Tek steril bariyer Sustav jedne
cuctema ans sistemi sterilne barijere
cTepunm3aummn
OpuHapHas
6apbepHas icinde koruyucu SI..JStaVJE(.j.ne
cuctema ana ) sterilne barijere s
ambalaj bulunan )
cTepunm3aLmm ¢ . . unutarnjom
. tek steril bariyer s
3alUTHOM . . zastitnom
. sistemi N
yrnakoBKoOWM ambalazom
BHYTpU
QTY Konuuectso Miktar Koli¢ina
CpoK rogHoCTH 3u tarihe kadar Rok upotrebe

SN

CepuiiHbI HOMep

Seri Numarasi

Serijski broj

e

MpownssoanTens Uretici Proizvodac
Aara Uretim tarihi I?atum .
Npov3BOACTBa proizvodnje
OdurymanbHbI Ovlatteni
npeacTaBuUTenb Avrupa redstavnik u
B EBponeiickom | Birligi'nde/Avrupa P .
EC . Europskoj
coobuiecTtse/ Toplulugu'nda I
- - R zajednici /
EBponeiickom Yetkili Temsilci R
Europskoj uniji
cotose
Gwc CoBmecTVMO € Kilavuz tel Kompatibilnost
NPOBOAHUKOM uyumlulugu Zice vodilice
N P Homuraneroe Nominal Basing Nazivni tlak
faBneHvie
R B P Pacuerroe Nominal patlama Nazivni tlak
LaBneHve .
basinci pucanja
paspbiBa
z Pekomenayemas Kilavuz tel icin Prerv)lorusena
X OnvHa L duZina Zice
onerilen uzunluk .
NPOBOAHMNKA vodilice
MwuHManbHbI Minimum kilif Minimalna

pasmep runb3bl boyutu veli¢ina obloge
Pasmep kaHionn Kateter saft Velic¢ina osovine
KateTepa boyutu katetera
Mmnoptep ithalatgi Uvoznik
OI Avametp Balon ¢api Promjer balona
6annoHa sap )

<_>

Pabouas anuHa
6annoHa

Balon calisma
uzunlugu

Radna duljina
balona
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B MHCTPYKUUNAX
Nno NpUMeHeHUIo.

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
Ona
MNCNOJIb30BaHNA C 20 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
P o tvrtke Edwards
BBefeHNA kapagt ile veligine 20 mm
Edwards kullanim icindir
pa3mepom 20 mm
Ona
MNCNOJIb30BaHNA C 23 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
23 mm upeckateTephoro | transkateter kalp [ <™ zalistkom
P P L Pl turtke Edwards
BBefeHNA kapagdi ile
L veli¢ine 23 mm
Edwards kullanim icindir
pa3smepom 23 mm
Ona
MCNOJIb30BaHNA C 26 mm
. Za upotrebu s
cepheyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ansa Edwards P .
ypeckateTepHoro | transkateter kalp srcanim zalistkom
o tvrtke Edwards
BBefeHNA kapagi ile veli¢ine 26 mm
Edwards kullanim icindir
pasmepom 26 mm
Ona
MCMNOJIb30BaHNA C 29 mm
. Za upotrebu s
cepreyHbIM boyutundaki :
transkateterskim
KnanaHom ans Edwards P .
29 mm ypeckatetepHoro | transkateter kal srcanim zalistkom
P P L Pl turtke Edwards
BBefeHNA kapagi ile veli¢ine 29 mm
Edwards kullanim icindir
pa3mepom 29 mm
[Tonbko ana
MNMMaHTaToB]
YcTaHOBMEHO, UYTO [Samo za
umnnaHtupyemoe f [Sadece implant] implantat]
YCTPOWCTBO implant cihazinin, § Utvrdeno je da je
YCJIOBHO kullanim implantat uvjetno
6e3o0nacHo npu talimatlarinda siguran kod
nposeaeHnn listelenen kosullarf| pregleda MR-om
MPT, ecnn altinda kad se
ncnonb3oBaTb kullanildiginda J upotrebljava pod
eroc MR Kosullu uvjetima
cobniogeHem oldugu navedenima u
ycnoBum, belirlenmistir. uputama za
nepeyuncieHHbIX upotrebu.

Pycckuii Tiirkce Hrvatski
Copepxumoe icindekiler Sadrzaj
AnunporeHHO Nonpirojeniktir Nepirogeno

M D MeAMuVJHCKoe Tibbi cihaz Medicinski uredaj
YCTPOWCTBO
Conepkur Hayvan kokenli | Sadrzi materijale
MmaTtepuanbl . - o
biyolojik madde zivotinjskog
KNBOTHOIO Ao -
icerir podrijetla
NMPOUCXOXKAEHNA.

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

of a physician.

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

of a physician.

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

of a physician.

CkoponopTsALlee-
cA n3genve, Osjetljivost na rok
Zamana ve L
YyBCTBUTENbHOE ; trajanjai
9 Sicakhiga Duyarli
K BO3[1e/ICTBUIO temperaturu
Temnepatypbl
(;opéezx;:/g Tehlikeli Sadrzi opasne
pen maddeler icerir tvari
BellecTBa
SZ Pasmep Boyut Velic¢ina

MpumeyvaHue. Ha sTuKeTKax JaHHOTO M3[eMA MOTyT yKa3biBaTbCA He Bce cuMBOibl. ® Not: Bu Grliniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.

® Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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