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Instructions for Use
Carefully read these instructions for use, which address the warnings, precautions, and residual risks for this medical device.

The Edwards PASCAL Precision transcatheter valve repair system includes the following model numbers (herein referred to as the PASCAL Precision system):

Model Number Device

20000IS PASCAL Precision system — implant system

20000ISM PASCAL Precision system — PASCAL Ace implant system
20000GS PASCAL Precision system - guide sheath

The PASCAL Precision system is compatible with the following single-use accessories:

Model Number Device
10000T PASCAL system - table
20000ST PASCAL system - stabilizer rail system

The PASCAL Precision system is compatible with the following reusable accessories:

Model Number Device

10000UP Edwards reusable platform
10000PT Edwards reusable plate
10000CR Edwards reusable cradle

- Implant System (Figure 4)

The implant system consists of the steerable catheter (outermost layer), the implant catheter (innermost layer), and the implant (hereinafter refers to the PASCAL
and PASCAL Ace implants). The implant system percutaneously delivers the implant to the valve via a femoral vein access using a transvenous, transseptal
[mitral] and transvenous [tricuspid] approach.

- Implant (Figures 1-3)

The implant is deployed and secured to the leaflets of the valve, acting as a filler in the regurgitant orifice. The primary components of the implant are the
spacer, paddles, and clasps constructed from Nitinol and covered in polyethylene terephthalate. The PASCAL Ace implant is a smaller size to provide physicians
options. Suggested considerations for selecting PASCAL Ace implant include smaller landing zones and dense chordal regions. Refer to the PASCAL Precision
system Physician Training Materials for additional information on the differences in size of spacer and other components for PASCAL and PASCAL Ace implants,
including additional considerations for implant selection.

The implant has four main paddle positions: elongated, closed, leaflet-capture-ready, and leaflet-captured.
Note: PASCAL Ace implant is a naming convention that refers to an additional implant size with the same indication for use as the PASCAL implant.

- Implant Catheter (Figure 4)

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, CLASP, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace, and PASCAL Precision are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their respective owners.



The implant is provided attached to the implant catheter by sutures and a threaded shaft. The implant catheter controls the deployment of the implant. The four
primary controls are the clasp sliders, the paddle knob, the implant release knob, and the suture locks. The clasp sliders control the clasps (retracting the clasp
sliders raises the clasps and advancing the clasp sliders lowers the clasps). The paddle knob controls the paddles (rotating the paddle knob clockwise closes

the paddles and rotating the paddle knob counterclockwise opens the paddles). The implant release knob controls the release of the implant from the implant
catheter. The suture locks control release of the sutures from the clasps. The implant catheter is provided assembled within the steerable catheter.

Steerable Catheter (Figure 4)

The steerable catheter has a rotational control knob (flex knob) that actuates the flexion mechanism to navigate and position the implant to the target location.
A radiopaque marker band located on the distal portion of the catheter indicates the end of the flex section.

Guide Sheath (Figure 5)

The guide sheath is used to provide atrial access. It has a hydrophilic coating and a rotational control knob (flex knob) which actuates the flexion mechanism to
position the guide sheath at the target location.

Introducer (Figure 5)

The introducer is used to facilitate tracking the guide sheath to the desired location. The introducer is compatible with a 0.035 inch (0.89 mm) guidewire. The
introducer is included in the guide sheath packaging.

Loader (Figure 8)

The loader is used to introduce the implant and delivery catheters through the guide sheath seals. The loader is included in the implant system and guide
sheath packaging for user convenience.

Stabilizer Rail System (Figure 6)

The stabilizer rail system is intended to aid with positioning and stabilization of the PASCAL Precision system during implantation procedures. The stabilizer can
be attached to the guide sheath and implant system as needed any time during the procedure. The use of the stabilizer rail system is optional.

Table (Figure 7)

The table is intended to provide a stable platform for the implant system, guide sheath, and stabilizer rail system of the PASCAL Precision system. The table is
used outside of the sterile field. The table is height-adjustable. The use of the table is optional.

Reusable Accessories

For reusable accessories, refer to the Edwards Reusable Accessories: Reusable Platform (Model 10000UP), Reusable Plate (Model 10000PT), and Reusable Cradle
(Model 10000CR) Instructions for Use (herein referred to as the Edwards Reusable Accessories IFU).

1.0 Indications for Use
1.1 Intended Use

The PASCAL Precision system is intended to repair an insufficient mitral and/or tricuspid valve via percutaneous reconstruction through tissue approximation.
The PASCAL Precision system percutaneously delivers the implant to the valve via a femoral vein access using a transvenous, transseptal (mitral) and transvenous
(tricuspid) approach.

1.2 Target Patient Population
The PASCAL Precision system is intended for:

« Adult patients with clinically significant, symptomatic mitral regurgitation (moderate-to-severe or severe MR)
« Adult patients with clinically significant, symptomatic tricuspid regurgitation (severe or greater TR) despite medical therapy

Patient selection should be performed by a multidisciplinary expert heart team specializing in the treatment of mitral and tricuspid regurgitation. The heart
team should weigh the benefits and risks of all possible interventions prior to treating patients with the PASCAL Precision system. Patients are candidates for
the PASCAL Precision system if they are not deemed suitable for cardiac surgery, including minimally invasive cardiac surgery, and are anatomically suitable for
treatment with the PASCAL Precision system.

2.0 Contraindications
The PASCAL Precision system is contraindicated in mitral and tricuspid patients with:

« Patient in whom a TEE is contraindicated or screening TEE is unsuccessful

« Echocardiographic evidence of intracardiac mass, thrombus, or vegetation

« Presence of an occluded or thrombosed IVC filter that would interfere with the delivery catheter, or ipsilateral deep vein thrombosis is present

« Known hypersensitivity to nitinol (nickel or titanium) or contraindication to procedural medications which cannot be adequately managed medically
- History of bleeding diathesis or coagulopathy or patient who refuses blood transfusions

Additionally, the PASCAL Precision system is contraindicated in mitral patients with contraindication to transseptal catheterization.

3.0 Warnings
3.1 Anatomic Considerations

For optimal results, the following anatomic patient characteristics should be considered. Valve anatomy which might limit proper PASCAL Precision system
access, use and/or deployment, or sufficient reduction in mitral or tricuspid regurgitation should be considered by a multi-disciplinary heart team. Safety and
effectiveness have not been established for patients with anatomic characteristics including, but not limited to, the following:

Applicable to mitral and tricuspid patients:

« Evidence of severe calcification in the annulus or subvalvular apparatus
« Presence of significant cleft or perforation in the grasping area
« Leaflet mobility length < 8 mm



Applicable to mitral patients only:

« Transseptal puncture height < 3.5 cm
« LA diameter <35 mm
« LVEDD >8.0cm

Applicable to tricuspid patients only:

- Evidence of moderate to severe calcification in the grasping area
« Presence of primary non-degenerative tricuspid disease

3.2 Device Handling

3.2.1 PASCAL Precision System, Table, and Stabilizer Rail System

« The devices are designed, intended, and distributed for single use only. There are no data to support the sterility, non-pyrogenicity, and functionality of the
devices after reprocessing. Such action could lead to illness or an adverse event as the device may not function as originally intended.

Devices should be handled using standard sterile technique to prevent infection.

Do not expose any of the devices to any solutions, chemicals, etc., except for the sterile physiological and/or heparinized saline solution. Irreparable damage to
the device, which may not be apparent under visual inspection, may result.

Do not use any of the devices in the presence of combustible or flammable gases, anesthetics, or cleaners/disinfectants.

Do not use the devices if the expiration date has elapsed.

Do not use if the packaging seal is broken or if the packaging is damaged for sterile devices.

Do not use if any of the devices were dropped, damaged, or mishandled in any way.

Standard flushing and de-airing technique should be used during preparation and throughout procedure to prevent air embolism.

3.2.2 Edwards Reusable Platform, Reusable Plate, and Reusable Cradle
« The devices are designed, intended, and distributed for multiple uses. For reusable accessories, refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.

3.3 Clinical Warnings

As with any implanted medical device, there is a potential for an adverse immunological response.

Serious adverse events, sometimes leading to surgical intervention and/or death, may be associated with the use of this system ("Potential Adverse Events"). A
full explanation of the benefits and risks should be given to each prospective patient before use.

Careful and continuous medical follow-up is advised so that implant-related complications can be diagnosed and properly managed.
Anticoagulation therapy must be determined by the physician per institutional guidelines.

The PASCAL Precision system has not been evaluated in pregnant or pediatric patients.

4.0 Precautions
4.1 Precautions Prior to Use

+ Patient selection should be performed by a multi-disciplinary heart team specializing in the treatment of mitral and/or tricuspid regurgitation to assess patient
risk and anatomical suitability after considering the various device treatment options.

4.2 Precautions After Use

« Long-term durability has not been established for the implant. Regular medical follow-up is advised to evaluate implant performance.

- Short-term anticoagulation therapy may be necessary after valve repair with the PASCAL Precision system. Prescribe anticoagulation and other medical therapy
per institutional guidelines.

5.0 Potential Adverse Events

Complications associated with standard cardiac catheterization, the use of anesthesia, and use of the PASCAL Precision system could lead to the following
outcomes: conversion to open surgery, emergent or non- emergent reoperation, explant, permanent disability, or death. Physicians are encouraged to report
suspected device related events to Edwards or the assigned hospital authorities.

The following anticipated adverse events have been identified as possible complications of the PASCAL Precision system procedure:

« Abnormal lab values

« Allergic reaction to anesthetic, contrast, heparin, Nitinol
« Anemia or decreased Hgb, may require transfusion

+ Aneurysm or pseudoaneurysm

« Angina or chest pain

+ Anaphylactic shock

« Arrhythmias - atrial (i.e. AF, SVT)

« Arrhythmias - ventricular (i.e. VT, VF)

- Arterio-venous fistula

« Atrial septal injury requiring intervention

« Bleeding

« Cardiac arrest

« Cardiac failure

« Cardiac injury, including perforation

- Cardiac tamponade/pericardial effusion

« Cardiogenic shock

« Chordal entanglement or rupture that may require intervention



Coagulopathy, coagulation disorder, bleeding diathesis
Conduction system injury which may require permanent pacemaker
Deep vein thrombosis (DVT)

Deterioration of native valve (e.g. leaflet tearing, retraction, thickening)
Dislodgement of previously deployed implant

Dyspnea

Edema

Electrolyte imbalance

Emboli/embolization including air, particulate, calcific material, or thrombus
Endocarditis

Esophageal irritation

Esophageal perforation or stricture

Exercise intolerance or weakness

Failure to retrieve any PASCAL Precision system components
Fever

Gastrointestinal bleeding or infarct

Heart failure

Hematoma

Hemodynamic compromise

Hemolysis

Hemorrhage requiring transfusion or intervention
Hypertension

Hypotension

Implant deterioration (wear, tear, fracture, or other)

Implant embolization

Implant malposition or failure to deliver to intended site
Implant migration

Implant thrombosis

Infection

Inflammation

LVOT obstruction

Mesenteric ischemia

Multi-system organ failure

Myocardial infarction

Nausea and/or vomiting

Nerve injury

Neurological symptoms, including dyskinesia, without diagnosis of TIA or stroke
Non-neurological thromboembolic events

Pain

Papillary muscle damage

Paralysis

PASCAL Precision system component(s) embolization
Peripheral ischemia

Pleural effusion

Pulmonary edema

Pulmonary embolism

Reaction to anti-platelet or anticoagulation agents

Renal failure

Renal insufficiency

Respiratory compromise, respiratory failure, atelectasis, pneumonia - may require prolonged ventilation
Retroperitoneal bleed

Septal damage or perforation

Septicemia, sepsis

Skin burn, injury, or tissue changes due to exposure to ionizing radiation
Single leaflet device attachment (SLDA)

Stroke

Syncope

Transient ischemic attack (TIA)

Urinary tract infection and/or bleeding

Valve injury

Valve stenosis

Valvular regurgitation



« Vascular injury or trauma, including dissection or occlusion
+ Vessel spasm

- Ventricular wall damage or perforation

+ Wound dehiscence, delayed or incomplete healing

« Worsening of heart failure

+ Worsening regurgitation / valvular insufficiency

For a patient/user/third party in the European Economic area; if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and your national competent authority, which can be found at https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 How Supplied

6.1 Packaging

The implant system, guide sheath, and stabilizer rail system are individually packaged and ethylene oxide sterilized. The table is packaged and provided
non-sterile. The Edwards reusable platform, reusable plate and reusable cradle are individually packaged and provided non-sterile.

6.2 Storage
The PASCAL Precision system should be stored in a cool, dry place.

7.0 Directions for Use
7.1 Physician Training

The PASCAL Precision system is intended for use by interventional cardiologists and cardiac surgeons, with other support staff that are trained to assist in mitral
and/or tricuspid heart valve repair.

The implanting physician shall be experienced in transcatheter techniques and trained on the PASCAL Precision system and procedure. All physicians conducting
a procedure with the PASCAL Precision system must be trained per Edwards training requirements summarized below:

« PASCAL Precision system Physician Training Manual Didactic Session: device design, procedural imaging, procedural steps and challenging situations

« Hands-on Benchtop Model: practical exercise of procedural steps

« Physiologic Simulation Model: practical exercise of procedural steps with procedural imaging

The final decision for PASCAL Precision system device implantation should be made by physicians specializing in treatment of mitral and/or tricuspid regurgitation
in specialized centers who can determine a reasonable chance of significant clinical improvement should be expected based on stage of disease and comorbidity.

7.2 Equipment and Materials

Standard cardiac catheterization lab equipment
Fluoroscopy system
Transesophageal echocardiography (TEE) capabilities (2D and 3D)

Venous puncture kit

Transseptal needle, sheath, and guidewire (for mitral procedures only)
Exchange length 0.035 inch (0.89 mm) guidewire

Basins

50-60 cc syringes with Luer fitting

Heparinized saline

Hemostat

Surgical towels (e.g. size 43 x 69 cm)

Optional: pigtail catheter for contrast injection (with compatible sheath)
Optional: step-up dilators
Optional: continuous physiological saline drip (rolling IV pole, IV tubing with thumbwheel occluders, 1-liter bags of heparinized sterile saline solution)

Optional: pressure monitoring device

7.3 Device Preparation
7.3.1 Table

Step Procedure

1 Remove the table from packaging and inspect for damage.

If using the Edwards reusable platform and reusable cradle in lieu of the table, refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.

2 Assemble the table as seen in Figure 7.

7.3.2 Stabilizer Rail System

Step Procedure

1 Remove stabilizer rail system components from packaging and inspect for damage.




7.3.3 Guide Sheath

Step Procedure
1 Remove the guide sheath, loader, and introducer from packaging and inspect for gross damage.
2 Flush and de-air with heparinized saline.
3 Wipe guide sheath with heparinized saline prior to use.

7.3.4 Implant System -

System Check, Clasp Check, and Resetting

Step Procedure
1 Remove implant system and loader from packaging and inspect for gross damage.
CAUTION: If vented cap is not present on the implant catheter flush port, use of the device may result in infection.
2 Fully elongate implant. Fully retract and advance clasp sliders to confirm proper clasp motion.
3 If clasps do not move properly, follow steps below to reset.
If clasps do move properly, continue to next section “Implant System - Flushing and Preparation.”
4 Ensure implant is fully closed. Loosen and remove suture locks from suture lock base.
Note: Ensure free end of suture is not pulled into handle while loosening suture lock.
5 Fully retract clasp sliders and place clasp setting tool flush with suture locks, suture lock bases, and implant release knob.
6 Pull free end of suture on one suture lock base to remove suture slack. Release tension on free end of suture, replace and tighten the
suture lock.
Repeat for second suture lock.
7 Remove clasp setting tool. Fully elongate implant. Fully advance and retract clasp sliders to confirm proper clasp motion.

7.3.5 Implant System -

Flushing and Preparation

Step Procedure
1 Close implant.
2 Ensure clasp sliders are fully retracted and implant is fully closed.
3 Remove vented cap from implant catheter flush port. Raise distal end of the implant catheter and flush with heparinized saline.
4 Attach flush port cap to implant catheter flush port.
5 Attach implant release cover to implant catheter handle.
6 Fully retract implant catheter. Advance the clasp sliders and set implant in elongated position.
7 Remove loader cap and guide the loader cap onto the implant system.
8 Insert the implant through the proximal end of the loader until it exits the distal end. Connect the loader and loader cap.
9 Advance implant catheter fully so implant exits loader.
10 Flush heparinized saline through the steerable catheter.
11 Advance the loader until the distal end of the implant is fully in the loader.

7.4 Implant Procedure

All implant procedure steps apply to both PASCAL mitral and PASCAL tricuspid implant procedures unless otherwise specified.

Delivery of the implant should be performed under general anesthesia with hemodynamic monitoring in an operating room, hybrid operating room or cath lab
with fluoroscopic and echocardiographic imaging capabilities.

Note: Prior to implant procedure, refer to Anatomic Considerations (Section 3.1) as use outside of stated conditions may interfere with placement of the
implant or native valve leaflet insertion.

CAUTION: During the procedure, heparin should be administered so that the ACT is maintained at = 250 sec.

CAUTION: Excessive contrast media may lead to renal failure. Measure the patient's creatinine level prior to the procedure. Contrast media usage should

be monitored.




7.4.1 Patient Preparation

Step

Procedure

1

Prior to sterile draping the patient, assemble and position the table between the legs of the patient, adjusting height of the table as
needed. Use towels as support between table and patient's legs.

CAUTION: The table is provided non-sterile; introduction of the table into the sterile field may result in infection.
OR

Prior to sterile draping the patient, assemble and position the reusable accessories around the legs of patient, adjusting the height and
angle of the platform as needed. Place the cradle on the platform in line with the intended femoral vein access site. Refer to the Edwards
Reusable Accessories IFU.

CAUTION: The reusable accessories are non-sterile; introduction of the reusable accessories into the sterile field may result in
infection.

After sterile draping, assemble and attach stabilizer rail system as needed any time during procedure.

7.4.2 Femoral Vein Access and Sheath Introduction

Step Procedure

1 Access the common femoral vein using conventional percutaneous puncture methods.

2 For PASCAL Mitral Implant Procedures:
Access the left atrium via transvenous, transseptal techniques using conventional percutaneous methods and place guidewire in left
atrium. Dilate the vessel, as needed.
CAUTION: (for mitral procedures only) Inappropriate puncture may result in cardiac structure damage requiring surgical repair
or other intervention.
For PASCAL Tricuspid Implant Procedures:
Access the right atrium using conventional percutaneous methods and place guidewire in right atrium. Dilate the vessel, as needed.

3 For PASCAL Mitral Implant Procedures:
Insert guide sheath with introducer over guidewire until guide sheath tip is securely across the septum, using flex mechanism as
needed.
For PASCAL Tricuspid Implant Procedures:
Insert guide sheath with introducer over guidewire until guide sheath tip is inside the right atrium.
CAUTION: Excessive manipulation may result in dislodgement or disturbance of a previously implanted device, cardiac
structure damage requiring surgical repair or other intervention.

4 Remove the introducer and guidewire. Do not aspirate and flush the guide sheath until the implant system is inserted.

CAUTION: Aspiration or connection of a continuous physiological saline flush to the guide sheath prior to implant system
insertion may result in air embolism.

7.4.3 Implant Navigation and Placement

Step

Procedure

1

Insert the implant system with the loader into the guide sheath.

2

Advance implant system until the implant exits the loader. Retract and peel away the loader.

3

Aspirate and flush guide sheath with heparinized saline. Utilizing the specified syringe, aspirate a minimum of 45 cc.

CAUTION: Failure to fully aspirate guide sheath or aspiration without the presence of the flush port cap on the implant catheter
flush port may result in air embolism.

If desired, connect the continuous physiological saline drip to the implant catheter.

CAUTION: Connection of the continuous physiological saline drip to the implant system prior to aspiration may result in air
embolism.

Advance implant system until the implant exits the distal end of the guide sheath.

Set the implant in closed position. Retract the clasp sliders.

Adjust guide sheath as needed.
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At the discretion of the treating physician, if pressure monitoring is used to continuously assess atrial pressure during procedure,
please follow the pressure monitor manufacturer’s instruction of use. Connect a fluid filled pressure monitoring device to the steerable
catheter. Aspirate and then calibrate at the patient’s heart level before obtaining measurement.

Refer to the PASCAL Precision system Physician Training Material for additional guidance on atrial pressure monitoring, including
limitations.

Note: Pressure monitoring should be used in conjunction with echo. Pressure should be reconciled against echo and Doppler
readings. When assessing atrial pressure, ensure that the distal tip of the implant catheter is fully exposed from the steerable
catheter.




Step Procedure

9 Advance implant system as needed. Manipulate steerable catheter and guide sheath (flex-unflex, torque in opposing directions,
advance-retract) as needed until implant is centered in the target coaptation zone with the appropriate trajectory.

CAUTION: Excessive manipulation may result in dislodgement or disturbance of a previously implanted device, cardiac
structure damage requiring surgical repair, or other intervention.

Note: The radiopaque marker band on the steerable catheter indicates the end of the flex section and can be visualized on

fluoroscopy.
10 Rotate the paddle knob to set the implant into leaflet-capture-ready position.
1 Torque the implant catheter, as needed, to orient the paddles.
12 Move one clasp slider to identify which clasp it controls via imaging. Once identified, ensure sliders are fully retracted.
13 Advance the implant through the valve until paddles are below the free edge of the leaflets.
14 Verify location and orientation of the implant and adjust position slightly as needed.

CAUTION: Excessive manipulation of the implant below the leaflets may cause the implant to be entangled in the chords;
chordal entanglement may result in cardiac injury, worsening regurgitation, difficulty or inability to remove the implant
requiring additional intervention.

15 Under imaging guidance, retract the implant until leaflets are positioned between paddles and clasps.

16 Advance clasp slider(s) so the leaflet(s) are secured between the clasps and paddles.

This can be performed for both leaflets simultaneously (clasp lock engaged to move both clasps) or each leaflet individually (clasp lock
disengaged to move individual clasp).

17 Verify leaflet insertion with imaging.

If leaflet(s) are not secured between clasps and paddles, retract the clasp slider(s) to release the leaflet(s) and reattempt.

18 Once leaflets are secured between the clasps and paddles, close the implant.
19 Advance implant catheter slightly to release tension on leaflets.
20 Assess regurgitation, and reposition as needed. Once the implant position is confirmed, ensure implant is closed.

If repositioning within the ventricle is needed, retract the clasp sliders and set the implant in leaflet-capture-ready position. Adjust clasps
and implant orientation as needed.

If repositioning within the atrium is needed, retract the clasp sliders and elongate the implant slowly under fluoroscopic guidance while
ensuring that the actuation wire does not bend, and retract the implant back into the atrium.

CAUTION: Failure to elongate the implant when retracting into the atrium during repositioning may result in leaflet damage or
chordal entanglement.

CAUTION: Failure to release leaflets from clasps and paddles prior to repositioning may result in leaflet damage.

7.4.4 Implant Retrieval (if needed)

Prior to implant release, if needed, it is possible to retrieve the implant system back into the guide sheath for removal. Follow the steps below to retrieve the
implant.

Refer to the PASCAL Precision system Physician Training Materials for additional considerations on implant retrieval maneuvers.

CAUTION: Excessive manipulation may result in dislodgement or disturbance of a previously implanted device, cardiac structure damage requiring
surgical repair or other intervention.

Step Procedure
1 Retract the clasp sliders.
2 Elongate the implant slowly under fluoroscopic guidance while ensuring that the actuation wire does not bend. Then retract implant

into the atrium. Set the implant in closed position.

Unflex the steerable catheter and retract the implant system until the implant is adjacent to the tip of the guide sheath.

Advance the clasp sliders.

Set the implant in elongated position.

Retract the clasp sliders to open the clasps to approximately 45° on each side.
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Retract entire implant system through the guide sheath.

7.4.5 Implant Release
To release the implant follow the steps below:
CAUTION: Failure to follow prescribed release steps may result in difficulty or inability to release implant, requiring additional intervention.

CAUTION: Releasing the implant prior to confirmation that leaflets are securely captured between paddles and clasps may result in implant movement
or dislodgement leading to a single leaflet device attachment (SLDA) or other potential adverse events requiring additional intervention.

CAUTION: Re-use of the devices (including implant system and guide sheath) after retrieval may cause embolism of foreign material or infection. Device
may malfunction if re-use is attempted.



Note: If an additional implant [PASCAL or PASCAL Ace] is placed at the decision of the treating physician, caution should be taken to avoid dislodgement
of the previously placed implant. Crossing the valve in a low profile implant configuration can minimize interaction with the previously placed implant.

CAUTION: Excessive manipulation may result in dislodgement or disturbance of a previously implanted device, cardiac structure damage requiring
surgical repair or other intervention.

Step Procedure

1 Ensure that the distal tip of the implant catheter is fully exposed from the steerable catheter.

Unscrew and remove implant release cover from implant catheter handle.

Unthread and remove one suture lock from the suture lock base.

Repeat steps for other suture lock.

Rotate counterclockwise and retract the implant release knob until the implant is released, as confirmed via imaging.

2
3
4 Pull suture lock away from handle to fully remove suture.
5
6
7

Replace suture locks, as needed.

7.4.6 Device Removal and Closure

Step Procedure
1 Retract implant catheter completely into steerable catheter. Gradually unflex and remove implant system. Gradually unflex and remove
guide sheath.

CAUTION: Failure to unflex devices prior to removal may result in vessel damage.

2 Perform standard percutaneous closure of access site.

8.0 Magnetic Resonance (MR) Safety

Non-clinical testing has demonstrated that the PASCAL and PASCAL Ace implants are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR
system meeting the following conditions:

« Static magnetic fieldsof 1.5Tand 3.0 T
« Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m)
« Maximum MR system-reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode).

Under the scan conditions defined above, the implant is expected to produce a maximum temperature rise of less than 4 °C after 15 minutes of continuous
scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device in a worst case multiple implant configuration extends up to 15 mm from the implant when imaged
in the worst case gradient echo pulse sequence in a 3.0 T MRI system.
9.0 Recovered Implant and Device Disposal

Edwards Lifesciences is interested in obtaining recovered clinical specimens of the implant for analysis. A written report summarizing our findings will be provided
upon completion of our evaluation. Please contact Edwards for return of the recovered implant.

If you do decide to return any of the devices, please follow the following instructions:
« Unopened Package with Sterile Barrier Intact:

If the pouches have not been opened, return the device in its original packaging.
« Package Opened but Not Implanted:

If a pouch is opened, the device is no longer sterile. Please return the device in its original packaging.

Explanted Implant:

+ The explanted implant should be placed into a suitable histological fixative such as 10% formalin or 2% glutaraldehyde and returned to Edwards.
+ Explanted implants will not be reused under any circumstances, as this is a prohibited reprocessing device, according to RDC No. 156/2006.

9.1 Disposal

Use universal precautions for biohazards and sharps to avoid user injury. Used single use devices (includes all devices that come in contact with patients) should
be handled and disposed of in accordance with institutional guidelines on biohazardous materials and hospital waste to avoid possible cross-contamination.

For disposal of the reusable accessories, refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.

10.0 Summary of Clinical Experience
A high-level summary of all clinical experience is provided below. A detailed summary of all clinical experience can be found in the SSCP.
10.1 CLASP Study

Results from the CLASP study, a multi-center, multi-national, prospective, single-arm study, show high rates of device, procedural, and clinical success, a reduction
in MR grade and improvement in functional status through 3 years, an improvement in quality of life and exercise capacity through 1 year, and an acceptable MAE
rate.

10.2 CLASP IID Study

A prespecified interim analysis of the randomized cohort from the pivotal, randomized, controlled CLASP IID study demonstrated the noninferiority of the PASCAL
system versus the MitraClip system for the primary safety endpoint of the MAE rate and the primary effectiveness endpoint of MR < 2+. Results from the roll-in



cohort through 30 days and the registry cohort through 6 months show improvements in MR grade and clinical outcomes, along with MAE rates within the
anticipated range.

10.3 MiCLASP PMCF Study

Results from the MiCLASP PMCF study, a multi-center, single-arm, prospective post market clinical follow up study, show a reduction in MR grade and an
improvement in functional status, exercise capacity, and quality of life through 1 year. Evaluation of the MAE rate at 1 year indicates an acceptable safety profile.

10.4 CLASP TR Study

Results from the CLASP TR study, a prospective, single arm, multi-center study, shows a high rate of device, procedural, and clinical success, a reduction in TR
grade through 2-year follow-up, and an improvement in clinical outcomes through 1 year. The 1-year MAE rate indicates an acceptable safety profile.

10.5 PASCAL Post-Market Registry

Real-world outcomes through 1 year from the PASCAL Post-Market Registry provide support for the clinical safety, performance, and benefit of the PASCAL system
for treatment of MR.

10.6 Additional Studies

The following PASCAL implant studies (MR and TR) including TriCLASP PMCF study (Tricuspid), the CLASP IITR study (Tricuspid), and the CLASP IIF study (Mitral) are
currently ongoing and have yet to reach their primary endpoints; therefore, results are not presented here.

11.0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

The SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) has been adapted in accordance with the clinical evaluation assessment by the Notified Body on which
the CE certification has been granted. The SSCP contains a relevant summary of the same information.

The Notified Body has taken notice of and agreed with the benefit-risk rationales for the short- and long-term safety and effectiveness of the PASCAL Precision
system.

Conformity of the PASCAL Precision system of the Performance Requirements (GSPR) for safety (MDR GSPR 1), performance (MDR GSPR 1), acceptability of
side-effects (MDR GSPR 8), usability (MDR GSPR 5), device lifetime (MDR GSPR 6), acceptable benefit-risk profile (MDR GSPR 8) has been established for the labelled
indications.

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

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

12.0 Clinical Benefits

The clinical benefits of the PASCAL Precision system for the treatment of MR include the following:

« Effective and stable reduction in mitral regurgitation.

« Enables minimally invasive percutaneous treatment option for mitral regurgitation.

« Improvement in functional status, exercise capacity, and quality of life.

The clinical benefits of the PASCAL Precision system for the treatment of TR include the following:
- Effective and stable reduction in tricuspid regurgitation.

« Enables minimally Invasive percutaneous treatment option for tricuspid regurgitation.

- Improvement in functional status, exercise capacity, and quality of life.

There are no clinical benefits specific to the table, as the table is an optional non-patient contacting accessory. Benefits of the table are functional in nature and
related to the intended use of the accessory to support the PASCAL Precision system.

There are no clinical benefits specific to the stabilizer rail system, as the stabilizer rail system is an optional non-patient contacting accessory used only during the
implant procedure. Benefits of the stabilizer rail system are functional in nature and related to the intended use of the accessory to support the PASCAL Precision
system.

13.0 Basic Unique Device Identification-Device Identifier (UDI-DI)

The Basic UDI-DI is the access key for device-related information entered in the Eudamed. The Basic UDI-DI for the PASCAL Precision system can be used to locate
the SSCP.

The following table contains the Basic UDI-DIs for the PASCAL Precision system and compatible devices:

Product Model Basic UDI-DI
PASCAL Precision system — implant system 20000IS 0690103S004PAS000BC
Eﬁgﬁ Precision system - PASCAL Ace implant 20000ISM 06901035004PASO00BC
PASCAL Precision system - guide sheath 20000GS 0690103S004PAS000BC
PASCAL system - stabilizer rail system 20000ST 0690103D004PAC000S6
PASCAL system - table 10000T 0690103D004PNAOOOW7

The following table contains the Basic UDI-DlIs for reusable accessories compatible with the PASCAL Precision system:

Product Model Basic UDI-DI
Reusable platform 10000UP 0690103D004REUO00YA
Reusable plate 10000PT 0690103D004REUOO0OYA
Reusable cradle 10000CR 0690103D004REUO00YA
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14.0 Expected Lifetime of the Device

The PASCAL and PASCAL Ace implants are subject to rigorous pre-clinical durability testing per the testing requirements and were successfully tested to a
minimum of 5 years of simulated wear. The actual lifetime performance in humans depends on multiple biological factors and varies widely from patient to
patient. Specific activities or conditions that could shorten or lengthen the device lifetime have not been established.

15.0 Patient Information

A patient implant card is provided with each implant system. After implantation, please complete all requested information and provide the implant card to the
patient. This implant card allows patients to inform healthcare providers what type of implant they have when they seek care.

16.0 Performance Characteristics

Device performance, including functional characteristics, have been verified in a comprehensive series of testing to support the safety and performance of the
device for its intended use when used in accordance with the established Instructions For Use.

The design of the PASCAL Precision delivery system catheters is based on user feedback. The claim for "Precision” will be confirmed during post-market
monitoring.
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17.0 Qualitative and Quantitative Information related to the PASCAL and PASCAL Ace Implants

The PASCAL implant comprises a titanium nut and bolt, PEEK bushing, and a silicone seal. The PASCAL Ace implant comprises a titanium nut, bolt, distal and
proximal plate, and a silicone seal.

The following table shows the qualitative and quantitative information on the materials and substances:

Substance CAS Model Mass Range (mg)
Titanium 7440-32-6 254-324
Nickel 7440-02-0 235-258
Polyethylene terephthalate 25038-59-9 82.5-98.1
Polyethylene 9002-88-4 14.3-42.6
Polyether ether ketone 29658-26-2 0-23.2
Aluminium 7429-90-5 3.39-9.13
Vanadium 7440-62-2 2.16-6.32
Silicon dioxide 7631-86-9 5.08-5.40
Polydimethylsiloxane 63148-62-9 3.86-4.16
Perfluoropolyether 69991-67-9 2.44-2.52
Polytetrafluoroethylene 9002-84-0 1.15-1.22
Iron 7439-89-6 0-0.567
Titanium dioxide 13463-67-7 0.180 - 0.541
Oxygen 7782-44-7 0-0.355
Carbon 7440-44-0 0-0.285
Cobalt 7440-48-4 0-0.226
Antimony trioxide 1309-64-4 0.0847-0.118
Niobium 2023505 0-0.113
Nitrogen 7727-37-9 0-0.0918
Chromium 7440-47-3 0-0.0452
Copper 7440-50-8 0-0.0452
Hydrogen 1333-74-0 0-0.0384
4,4'-Difluorobenzophenone 345-92-6 0-0.00141
Diphenyl sulfone 127-63-9 0-0.00114
Erucamide 112-84-5 0.000516 - 0.00102
4-Dodecylbenzenesulfonic acid 121-65-3 0.0000906 - 0.00857
Decamethylcyclopentasiloxane; D5 541-02-6 0-0.000698
Dodecamethylcyclohexasiloxane; D6 540-97-6 0-0.000698
Octamethylcyclotetrasiloxane; D4 556-67-2 0-0.000651
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Instrucoes de utilizacao
Leia com atengao estas instrugoes de utilizagao que incluem as adverténcias, as precaugoes e os riscos residuais para este dispositivo médico.

O sistema de reparagao da vélvula transcateter Edwards PASCAL Precision inclui os seguintes nimeros de modelo (doravante designado por sistema PASCAL
Precision):

Namero do modelo Dispositivo

20000IS Sistema PASCAL Precision - sistema de implante

20000ISM Sistema PASCAL Precision - sistema de implante PASCAL Ace
20000GS Sistema PASCAL Precision — bainha guia

O sistema PASCAL Precision é compativel com os seguintes acessorios de uso Unico:

Nuamero do modelo Dispositivo
10000T Sistema PASCAL — mesa
20000ST Sistema PASCAL - sistema de estrutura para estabilizador

O sistema PASCAL Precision é compativel com os seguintes acessérios reutilizaveis:

Namero do modelo Dispositivo

10000UP Plataforma reutilizavel Edwards
10000PT Placa reutilizadvel Edwards
10000CR Base reutilizavel Edwards

- Sistema de implante (Figura 4)

O sistema de implante é composto pelo cateter orientavel (camada mais exterior), o cateter de implante (camada mais interior) e o implante (doravante
designado por implantes PASCAL e PASCAL Ace). O sistema de implante introduz percutaneamente o implante na valvula mediante um acesso pela veia
femoral utilizando uma abordagem por via transvenosa transeptal (valvula mitral) e por via transvenosa (valvula tricispide).

Implante (Figuras 1-3)

O implante é posicionado e preso nas cuspides da vélvula, agindo como enchimento no orificio regurgitante. Os principais componentes do implante sdo

o espacador, os bracos e os fechos fabricados em nitinol e cobertos com polietileno tereftalato. O implante PASCAL Ace tem um tamanho mais pequeno

para dar opgdes aos médicos. As consideragdes sugeridas para a selecdo do implante PASCAL Ace incluem zonas de acomodagao mais pequenas e regides
cordais densas. Consulte os materiais de formacéo para médicos do sistema PASCAL Precision para informagdes adicionais sobre as diferencas no tamanho do
espacador e outros componentes para os implantes PASCAL e PASCAL Ace, incluindo as consideracdes adicionais para selecdo do implante.

Os bracos do implante tém quatro posicoes principais: esticada, fechada, pronta para captura de cispides e cuspides capturadas.

Nota: Implante PASCAL Ace é uma convencao de nomenclatura que se refere a um tamanho de implante adicional com a mesma indicacao de
utilizacao que o implante PASCAL.

« Cateter de implante (Figura 4)

O implante é fornecido fixado ao cateter de implante por suturas e por um eixo roscado. O cateter de implante controla o posicionamento do implante. Os
quatro controlos principais sdo as corredicas de fecho, o botdo de brago, o botao de libertagdo de implante e os bloqueios de sutura. As corredigas de fecho
controlam os fechos (retrair as corredicas de fecho eleva os fechos e avancar as corredicas de fecho baixa-os). O botéo de braco controla os bragos (rodando o
botdo de braco no sentido dos ponteiros do relégio fecha os bracos e rodando o botao de braco no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio abre os bragos).
O botéo de libertagao de implante controla a libertagao do implante do respetivo cateter. Os bloqueios de sutura controlam a libertagdo das suturas dos fechos.
O cateter de implante é fornecido montado com o cateter orientével.

- Cateter orientavel (Figura 4)

O cateter orientavel tem um botéo de controlo rotativo (botdo de dobragem) que aciona o mecanismo de dobragem de forma a navegar e posicionar o
implante no local pretendido. Uma banda de marcagéo radiopaca situada na parte distal do cateter indica o final da secgdo dobravel.

- Bainha guia (Figura 5)

A bainha guia é utilizada para fornecer acesso a auricula. Tem um revestimento hidrofilico e um botéo de controlo rotativo (botdo de dobragem) que aciona o
mecanismo de dobragem de forma a posicionar a bainha guia no local pretendido.

« Introdutor (Figura 5)

O introdutor é utilizado para facilitar o rastreamento da bainha guia até a localizagao pretendida. O introdutor é compativel com um fio-guia de 0,89 mm
(0,035 pol.). O introdutor esta incluido na embalagem da bainha guia.

« Carregador (Figura 8)

O carregador serve para introduzir o implante e os cateteres de colocacdo pelos vedantes da bainha guia. O carregador esta incluido na embalagem do sistema
de implante e da bainha guia para maior conveniéncia.

- Sistema de estrutura para estabilizador (Figura 6)

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, CLASP, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace e PASCAL Precision sao marcas
comerciais da Edwards Lifesciences. Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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O sistema de estrutura para estabilizador esta indicado para auxiliar no posicionamento e na estabilizagao do sistema PASCAL Precision durante procedimentos
de implantacéo. O estabilizador pode ser fixado a bainha guia e ao sistema de implante conforme necessario a qualquer altura durante o procedimento. A
utilizagcdo do sistema de estrutura para estabilizador é opcional.

+ Mesa (Figura 7)

A mesa destina-se a proporcionar uma plataforma estavel para o sistema de implante, a bainha guia e o sistema de estrutura para estabilizador do sistema
PASCAL Precision. A mesa é utilizada fora do campo estéril. A altura da mesa é ajustavel. A utilizacdo da mesa é opcional.

« Acessorios reutilizaveis

Para mais informagdes sobre os acessorios reutilizaveis, consulte as Instru¢des de utilizagdo dos acessorios reutilizaveis Edwards: Plataforma reutilizavel (Modelo
10000UP), Placa reutilizavel (Modelo 10000PT) e Base reutilizavel (Modelo 10000CR) (aqui referidas como Instrug¢oes de utilizagdo de acessorios reutilizaveis
Edwards).

1.0 Indicagoes de utilizagao
1.1 Utilizacéo prevista

O sistema PASCAL Precision é indicado para a reparagdao de uma valvula mitral e/ou tricispide insuficiente por reconstrucdo percutanea através da aproximagao
de tecidos. O sistema PASCAL Precision introduz percutaneamente o implante na valvula mediante um acesso pela veia femoral utilizando uma abordagem por
via transvenosa transeptal (mitral) e transvenosa (tricispide).

1.2 Populagao de doentes alvo
O sistema PASCAL Precision destina-se a:

« Doentes adultos com regurgitacdo mitral sintomatica clinicamente significativa (RM moderada a grave ou grave)

- Doentes adultos com regurgitagao tricUspide sintomatica clinicamente significativa (RT grave ou mais elevada) apesar de terapéutica médica

A selecéo dos doentes deve ser realizada por uma equipa de especialistas de cardiologia multidisciplinar especializada no tratamento de regurgitacdo mitral e
tricuspide. A equipa de cardiologia deve ponderar os beneficios e os riscos de todas as intervencdes possiveis antes do tratamento de doentes com o sistema
PASCAL Precision. Os doentes sdo candidatos para o sistema PASCAL Precision se ndo forem considerados adequados para cirurgia cardiaca, incluindo cirurgia
cardiaca minimamente invasiva e se apresentarem uma adequagao anatdmica para o tratamento com o sistema PASCAL Precision.

2.0 Contraindicacoes

O sistema PASCAL Precision é contraindicado para doentes com regurgitagado mitral e/ou da tricispide com:
« Contraindicagao de ETE ou cuja ETE de rastreio ndo seja bem-sucedida

- Evidéncia ecocardiografica de massa intracardiaca, trombo ou vegetacéo

«+ Presenca de um filtro da VCl obstruido ou com trombose que interfira com o cateter de introducéo ou presenca de trombose venosa profunda ipsilateral

« Hipersensibilidade conhecida ao nitinol (niquel ou titanio) ou contraindicagdo de medicamentos utilizados no procedimento que nao possa ser clinicamente
gerida de forma adequada
- Historial de diatese hemorragica ou coagulopatia ou doente que recuse transfusdes de sangue

Além disso, o sistema PASCAL Precision é contraindicado para doentes com regurgitacdo mitral com contraindicacdo para cateterizacdo transeptal.

3.0 Adverténcias
3.1 Consideragdes anatomicas

Para otimizar os resultados, devem ser consideradas as seguintes caracteristicas anatémicas dos doentes. A anatomia da valvula que pode limitar o acesso, a
utilizagdo e/ou a colocagao adequados do sistema PASCAL Precision, ou a redugéo suficiente da regurgitacao mitral e/ou tricispide, deve ser considerada por uma
equipa de cardiologia multidisciplinar. A seguranca e eficacia nao foram estabelecidas para doentes com determinadas caracteristicas anatémicas, incluindo, entre
outras, as seguintes:

Aplicavel a doentes com regurgitagdo mitral e/ou da tricuspide:

- Evidéncia de calcificacdo grave no anel ou no aparelho subvalvular
«+ Presenca de fenda ou perfuracéo significativa na area de preensao
« Extensdo de mobilidade da cuspide < 8 mm

Aplicavel apenas a doentes com regurgitagcdo mitral:

« Altura da puncéo transeptal < 3,5 cm
- Diametro da AE <35 mm
« LVEDD > 8,0cm

Aplicavel apenas a doentes com regurgita¢do da tricuspide:

- Evidéncia de calcificacdo moderada a grave na drea de preensdo

+ Presenca de doenca da tricUspide primaria ndo degenerativa

3.2 Utilizacao do dispositivo

3.2.1 Sistema PASCAL Precision, mesa e sistema de estrutura para estabilizador

« Os dispositivos sdo concebidos, destinados e distribuidos apenas para uso Unico. Ndo existem dados que sustentem que os dispositivos se apresentam

esterilizados ou nao pirogénicos, nem que garantam a funcionalidade dos mesmos apds o seu reprocessamento. Esta acao pode causar doenga ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera ndo funcionar conforme originalmente previsto.

« Os dispositivos devem ser manuseados utilizando uma técnica estéril padrao para evitar infecoes.

« Néo exponha nenhum dos dispositivos a solugdes, substancias quimicas, etc., exceto se se tratar de solucédo salina heparinizada e/ou soro fisioldgico esterilizado.
Poderao desenvolver-se danos irreparaveis no dispositivo, os quais podem nao ser evidentes através de inspecao visual.
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« Nao utilize nenhum dos dispositivos na presenca de gases, anestésicos ou agentes de limpeza/desinfecdo combustiveis ou inflamaveis.

« Nao utilize os dispositivos se o prazo de validade tiver expirado.

+ Nao utilize os dispositivos esterilizados se a embalagem néo tiver o selo intacto ou estiver danificada.

+ Nao utilize nenhum dos dispositivos se estes tiverem caido, estiverem danificados ou se tiverem sido de alguma forma inadequadamente manuseados.
« Deve utilizar-se uma técnica padréo de irrigacao e eliminacdo de ar durante a preparacdo e ao longo do procedimento para evitar uma embolia gasosa.

3.2.2 Plataforma reutilizavel, placa reutilizavel e base reutilizavel Edwards

- Os dispositivos sdao concebidos, destinados e distribuidos para multiplas utilizagdes. Para mais informagoes sobre os acessoérios reutilizaveis, consulte as
Instrugoes de utilizagao de acessorios reutilizaveis Edwards.

3.3 Adverténcias clinicas

«+ Tal como com qualquer dispositivo médico implantado, existe a possibilidade de uma resposta imunoldgica adversa.

« A utilizacdo deste sistema pode estar associada a acontecimentos adversos graves, resultando, por vezes, em intervencdo cirdrgica e/ou morte (“Potenciais
acontecimentos adversos”). Deve ser fornecida a cada doente uma explicagao completa sobre os beneficios e os riscos antes da utilizagao.

« Aconselha-se um seguimento médico atento e continuo para que possam ser adequadamente diagnosticadas e geridas quaisquer complica¢des relacionadas
com o implante.

- A terapia anticoagulante tem de ser determinada pelo médico com base nas diretrizes da instituicdo.

« O sistema PASCAL Precision nao foi avaliado em doentes gravidas ou em pediatria.

4.0 Precaugbes
4.1 Precaucdes antes da utilizacao

« A selecao dos doentes deve ser realizada por uma equipa de cardiologia multidisciplinar especializada no tratamento de regurgitagao mitral e/ou tricuspide
com vista a avaliar o risco para o doente e a sua adequacdo anatomica depois de considerar as varias op¢oes de tratamento.

4.2 Precaucgdes apos a utilizagao

«+ A durabilidade a longo prazo néo foi estabelecida para o implante. Aconselha-se um seguimento médico regular para avaliar o desempenho do implante.
« Pode ser necessaria terapia anticoagulante a curto prazo apés a reparagdo da valvula com o sistema PASCAL Precision. Prescreva terapia anticoagulante e outras
terapias médicas de acordo com as diretrizes da instituicao.

5.0 Potenciais acontecimentos adversos

As complicagdes associadas ao cateterismo cardiaco padrao, a utilizacdo de anestesia e a utilizacdo do sistema PASCAL Precision podem resultar no seguinte:
convers&o em cirurgia aberta, reoperacio emergente ou nado emergente, explante, incapacidade permanente ou morte. E recomendado que os médicos
comuniquem acontecimentos suspeitos relacionados com o dispositivo a Edwards ou as respetivas autoridades hospitalares.

Os seguintes acontecimentos adversos previstos foram identificados como possiveis complicagdes do procedimento com o sistema PASCAL Precision:

Valores laboratoriais anormais

Reacéo alérgica ao anestésico, meio de contraste, heparina, nitinol
Anemia ou diminuic¢do da Hgb, podendo exigir transfusédo
Aneurisma ou pseudoaneurisma

Angina ou dor toracica

Choque anafildtico

Arritmias — auriculares (ou seja, FA, TSV)

Arritmias — ventriculares (ou seja, TV, FV)

Fistula arteriovenosa

Lesdo do septo auricular que exija intervengao

Hemorragia

Paragem cardiaca
Insuficiéncia cardiaca

Lesao cardiaca, incluindo perfuracao

Tamponamento cardiaco/efuséo pericardica

Choque cardiogénico

Rutura ou emaranhamento cordal que possa exigir intervencéo

Coagulopatia, disturbio de coagulacéo, didtese hemorragica

Lesao do sistema de conducao que possa exigir um pacemaker permanente

Trombose venosa profunda (TVP)

Deterioragao da vélvula nativa (por exemplo, laceragao, retracdo e espessamento das cuspides)

Deslocamento de um implante anteriormente implantado

Dispneia
Edema

Desequilibrio eletrolitico

Embolos/embolizagdo gasosa, de particulas, material calcificado ou trombo

Endocardite

Irritacdo esofagica

Perfuracdo ou constricdo esofagica
Fraqueza ou intolerancia ao exercicio
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Incapacidade de recuperar quaisquer componentes do implante PASCAL Precision
Febre
Hemorragia ou enfarte gastrointestinal

Insuficiéncia cardiaca

Hematoma

Compromisso hemodinamico

Hemdlise

Hemorragia exigindo transfusao ou intervencdo

Hipertensao

Hipotensao

Deterioragao do dispositivo (desgaste, rasgo, fratura ou outro)
Embolizacao do implante

Posicao incorreta do implante ou incapacidade de introduzir o implante no local pretendido

Migracdo do implante
Trombose do implante
Infecdo

Inflamacédo

Obstrucédo da VSVE

Isquemia mesentérica
Insuficiéncia organica multipla
Enfarte do miocardio

Nauseas e/ou vémitos

Lesdo do nervo

Sintomas neurolégicos, incluindo discinesia, sem diagnéstico de AIT ou AVC

Eventos tromboembdlicos ndo neuroldgicos
« Dor
Lesao do musculo papilar

Paralisia

Embolizacdo de componente(s) do sistema PASCAL Precision
Isquemia periférica

Derrame pleural

Edema pulmonar

Embolia pulmonar

Reacdo a agentes antiplaquetarios ou anticoagulantes

Compromisso renal
Insuficiéncia renal

Insuficiéncia respiratdria, paragem respiratdria, atelectasia, pneumonia, podendo exigir ventilagdo prolongada

Sangramento retroperitoneal

Danos ou perfuracdo do septo

Septicemia, sépsis

Queimadura ou lesdo cutdnea ou alteracdes nos tecidos devido a exposicdo a radiacdo ionizante
Fixacdo de uma Unica cuspide (SLDA)

« AVC

Sincope

Acidente isquémico transitério (AIT)

Infecéo e/ou hemorragia do trato urinario

Lesao da valvula

Estenose da vélvula

Regurgitacao valvular

Lesao ou trauma vascular, incluindo disseccao ou oclusao

Vasoespasmo

Danos ou perfuracdo da parede ventricular

Deiscéncia da ferida, cicatrizacdo retardada ou incompleta
» Agravamento da insuficiéncia cardiaca

+ Agravamento da regurgitacdo/insuficiéncia valvular

Para um doente/utilizador/terceiro no Espaco Econémico Europeu: se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer um
incidente grave, comunique-o ao fabricante e a sua autoridade competente nacional, que podera encontrar em https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

6.0 Apresentacao
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6.1 Embalagem

O sistema de implante, a bainha guia e o sistema de estrutura para estabilizador sao embalados individualmente e esterilizados com gas de éxido de etileno. A
mesa é embalada e fornecida néo esterilizada. A plataforma reutilizavel, a placa reutilizavel e a base reutilizadvel Edwards sdo embaladas individualmente e séo
fornecidas néo esterilizadas.

6.2 Armazenamento

O sistema PASCAL Precision deve ser guardado num local fresco e seco.

7.0 Instrugées de utilizacao
7.1 Formacao do médico

O sistema PASCAL Precision destina-se a ser utilizado por cardiologistas intervencionistas e cirurgides cardiacos, com outro pessoal de apoio formado para ajudar
na reparacao de valvulas cardiacas mitrais e/ou tricuspides.

O médico responsavel pela implantacdo deve ter experiéncia em técnicas transcateter e formagao no sistema PASCAL Precision e no procedimento. Todos os
médicos que realizam um procedimento com o sistema PASCAL Precision tém de receber formagao de acordo com os requisitos de formagao da Edwards
resumidos abaixo:

« Sessao didatica do manual de formagao para médicos do sistema PASCAL Precision: concegéo do dispositivo, imagiologia do procedimento, passos do
procedimento e situagdes desafiantes

+ Modelo de bancada pratico: exercicio pratico dos passos do procedimento

» Modelo de simulagéo fisiologico: exercicio pratico dos passos do procedimento com imagiologia do procedimento

A decisao final para a implantagao do dispositivo do sistema PASCAL Precision deve ser tomada pelos médicos especialistas no tratamento de regurgitagcao mitral

e/ou tricuspide em centros especializados, com capacidade para determinar uma probabilidade razoavel de melhoria clinica significativa com base no estadio da

doenca e na comorbidade.

7.2 Equipamento e materiais

» Equipamento padrao de laboratério para cateterismo cardiaco

Sistema de fluoroscopia

Recursos de ecocardiografia transesofagica (ETE) (2D e 3D)

Kit de puncéo venosa

Agulha, bainha e fio-guia transeptais (apenas para procedimentos mitrais)
Fio-guia de substituicdo com 0,89 mm (0,035 pol.) de comprimento

Bacias

Seringas de 50-60 cm® com encaixe Luer

Solucdo salina heparinizada

Pinga hemostatica

Toalhas cirdrgicas (por exemplo, 43 x 69 cm)

Opcional: cateter pigtail para injecao de contraste (com bainha compativel)

Opcional: dilatadores progressivos

Opcional: gotejamento continuo de soro fisiologico (suporte IV deslizante, tubo IV com oclusédo reguldvel, sacos de 1 litro de solugao salina heparinizada
esterilizada)

Opcional: dispositivo de monitorizagao da pressao

7.3 Preparacao do dispositivo

7.3.1 Mesa
Passo Procedimento
1 Remova a mesa da embalagem e inspecione quanto a danos.
Se estiver a utilizar a plataforma reutilizavel e a base reutilizavel Edwards em vez da mesa, consulte as Instru¢des de utilizacdo de
acessorios reutilizaveis Edwards.
2 Monte a mesa tal como mostra a Figura 7.

7.3.2 Sistema de estrutura para estabilizador

Passo Procedimento

1 Remova os componentes do sistema de estrutura para estabilizador da embalagem e inspecione quanto a danos.

7.3.3 Bainha guia

Passo Procedimento
1 Remova a bainha guia, o carregador e o introdutor da embalagem e inspecione quanto a danos.
2 Irrigue e retire o ar com solucéo salina heparinizada.
3 Limpe a bainha guia com solucao salina heparinizada antes da utilizacao.
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7.3.4 Sistema de implante - Verificacao do sistema, verificacao do fecho e redefinicao

Passo Procedimento

1 Remova o sistema de implante e o carregador da embalagem e inspecione quanto a danos.
AVISO: se a tampa ventilada nao estiver presente na porta de irrigacao do cateter de implante, a utilizacao do dispositivo pode
resultar em infecao.

2 Estique completamente o implante. Retraia e avance completamente as corredicas de fecho para confirmar o movimento correto dos
fechos.

3 Se os fechos nao se moverem devidamente, siga os passos abaixo para redefinir.
Se os fechos ndo se moverem devidamente, continue para a seccdo seguinte “Sistema de implante - Irrigacdo e preparacdo”.

4 Certifique-se de que o implante esta totalmente fechado. Solte e remova bloqueios de sutura da base do bloqueio de sutura.
Nota: certifique-se de que a extremidade livre da sutura nao é puxada para o manipulo enquanto desaperta o bloqueio de
sutura.

5 Retraia completamente as corredicas de fecho e coloque a ferramenta de fixacao de fecho nivelada com as corredicas de fecho, as bases
do bloqueio de sutura e o botdo de libertagdo de implante.

6 Puxe a extremidade livre da sutura de uma base do bloqueio de sutura para remover a folga da sutura. Liberte a tensdo na extremidade
livre da sutura, substitua e aperte o bloqueio de sutura.
Repita para o segundo bloqueio de sutura.

7 Remova a ferramenta de fixacdo dos fechos. Estique completamente o implante. Avance e retraia completamente as corredicas de fecho

para confirmar o movimento correto dos fechos.

7.3.5 Sistema de implante - Irrigacao e preparacao

Passo Procedimento

1 Feche o implante.

2 Certifique-se de que as corredigas de fecho estao totalmente retraidas e o implante estd totalmente fechado.

3 Remova a tampa ventilada da porta de irrigacdo do cateter de implante. Eleve a extremidade distal do cateter de implante e irrigue com
solucgdo salina heparinizada.

4 Encaixe a tampa da porta de irrigacao na porta de irrigacdo do cateter de implante.

5 Encaixe a tampa de libertacdo do implante no manipulo do cateter de implante.

6 Retraia totalmente o cateter de implante. Avance as corredicas de fecho e coloque o implante na posicao esticada.

7 Remova a tampa do carregador e oriente a tampa no sistema de implante.

8 Insira o implante através da extremidade proximal do carregador até sair pela extremidade distal. Ligue o carregador e a respetiva
tampa.

9 Faga avancar completamente o cateter de implante para que o implante saia do carregador.

10 Irrigue o cateter orientavel com solucdo salina heparinizada.

11 Faca avancar o carregador até que a extremidade distal do implante esteja completamente dentro do carregador.

7.4 Procedimento de implantacao

Todas as etapas do procedimento de implantagao aplicam-se tanto aos procedimentos de implantacao na véalvula mitral PASCAL como na valvula tricispide
PASCAL, salvo especificacdo em contrério.

Aintroducédo do implante deve ser efetuada sob anestesia geral com monitorizacdo hemodinamica num bloco operatério, num bloco operatério hibrido ou num
laboratério de cateterismo com recursos de imagiologia fluoroscépica e ecocardiografica.

Nota: antes do procedimento de implante, consulte as Considera¢des anatémicas (Sec¢ao 3.1), uma vez que a utilizacao fora das condicoes indicadas
podera interferir com a colocacao do implante ou a insercao da ctspide da valvula nativa.

AVISO: durante o procedimento, deve ser administrada heparina para manter o TCA = 250 sec.

AVISO: a utilizacao excessiva de meio de contraste pode causar compromisso renal. Meca o nivel de creatinina do doente antes do procedimento. A
utilizacdo de meio de contraste deve ser monitorizada.
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7.4.1 Populacao de doentes

Passo Procedimento

1 Antes de colocar a cobertura esterilizada no doente, monte e posicione a mesa entre as pernas do doente, ajustando a altura da mesa
conforme necessario. Utilize toalhas como suporte entre a mesa e as pernas do doente.
AVISO: a mesa é fornecida nao esterilizada; a sua introducao no campo estéril pode resultar em infecao.
ou
Antes de colocar a cobertura esterilizada no doente, monte e posicione os acessorios reutilizaveis a volta das pernas do doente,
ajustando a altura e o angulo da plataforma, conforme necessario. Coloque a base na plataforma, alinhada com o local de acesso
previsto da veia femoral. Consulte as Instru¢des de utilizagdo de acessorios reutilizaveis Edwards.
AVISO: os acessorios reutilizaveis sao fornecidos nao esterilizados; a sua introducdo no campo estéril pode resultar em infecao.

2 Apds a colocacao da cobertura esterilizada, monte e fixe o sistema de estrutura para estabilizador conforme necessario a qualquer altura

durante o procedimento.

7.4.2 Acesso pela veia femoral e introducao da bainha

Passo Procedimento

1 Aceda a veia femoral comum utilizando métodos convencionais de pungao percutanea.

2 Para procedimentos de implantagdo na vélvula mitral PASCAL:
Aceda a auricula esquerda através de técnicas transvenosas transeptais utilizando métodos percutaneos convencionais e coloque o
fio-guia na auricula esquerda. Dilate o vaso conforme necessario.
AVISO: (apenas para procedimentos na valvula mitral) a puncao inadequada pode causar danos na estrutura cardiaca que
exijam reparacao cirurgica ou outra intervencao.
Para procedimentos de implantagao na vélvula tricuspide PASCAL:
Aceda a auricula direita utilizando métodos percutaneos convencionais e cologue o fio-guia na auricula direita. Dilate o vaso conforme
necessario.

3 Para procedimentos de implantagdo na vélvula mitral PASCAL:
Insira a bainha guia com o introdutor pelo fio-guia até a ponta da bainha guia ficar bem atravessada no septo, utilizando o mecanismo
de dobragem conforme necessario.
Para procedimentos de implantagado na vélvula trictspide PASCAL:
Insira a bainha guia com o introdutor pelo fio-guia até a ponta da bainha guia ficar dentro da auricula direita.
AVISO: a manipulagao excessiva pode causar deslocamento ou perturbacao de um dispositivo previamente implantado, danos
na estrutura cardiaca que exijam reparacao cirirgica ou outra intervencao.

4 Remova o introdutor e o fio-guia. Ndo aspire e irrigue a bainha guia enquanto o sistema de implante néo estiver inserido.

AVISO: a aspiracao ou a ligacao de uma irrigagao continua de solucao salina fisiolégica a bainha guia antes da inser¢ao do
sistema de implante pode causar embolia gasosa.

7.4.3 Navegacéao e colo

cacdo do implante

Passo Procedimento

1 Insira o sistema de implante com o carregador na bainha guia.

2 Avance o sistema de implante até o implante sair do carregador. Retraia e destaque o carregador.

3 Aspire e irrigue a bainha guia com solucao salina heparinizada. Utilizando a seringa especificada, aspire no minimo 45 cm®.
AVISO: a nao aspiracao completa da bainha guia ou aspiragao sem a presenca da tampa da porta de irrigacdo na porta de
irrigacao do cateter de implante pode resultar em embolia gasosa.

4 Se pretendido, ligue o gotejamento continuo de solucéo salina fisioldgica ao cateter de implante.

AVISO: a ligacao do gotejamento continuo de solugao salina fisiologica ao sistema de implante antes da aspiracao pode causar
embolia gasosa.

5 Avance o sistema de implante até o implante sair da extremidade distal da bainha guia.

6 Coloque o implante na posicao fechada. Retraia as corredicas de fecho.

7 Ajuste a bainha guia conforme necessario.

8 A critério do médico responsavel pelo tratamento, se for utilizada monitorizagdo de pressao para avaliar continuamente a pressao

auricular durante o procedimento, siga as instru¢des de utilizagdo do fabricante do monitor de pressao. Ligue um dispositivo de
monitorizagao de pressao cheio de fluido ao cateter orientavel. Aspire e, em seguida, calibre ao nivel do coracao do doente antes de
obter a medicao.

Consulte o material de formagao para médicos do sistema PASCAL Precision para orientagdes adicionais sobre a monitoriza¢ao da
pressao auricular, incluindo as limitagoes.
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Passo Procedimento

Nota: a monitorizacao de pressao deve ser utilizada juntamente com ecocardiografia. A pressao deve ser harmonizada contra
leituras de ecocardiografia e Doppler. Ao avaliar a pressao auricular, certifique-se de que a ponta distal do cateter de implante
esta completamente exposta em relacao ao cateter orientavel.

9 Avance o sistema de implante conforme necessario. Manipule o cateter orientavel e a bainha guia (dobre-desdobre, rode em
direces opostas, avance-retraia) conforme necessario até o implante ficar centrado na zona de coaptacédo pretendida com a trajetéria
apropriada.
AVISO: a manipulagao excessiva pode causar deslocamento ou perturbacdo de um dispositivo previamente implantado, danos
na estrutura cardiaca que exijam reparacao cirurgica ou outra intervencao.
Nota: a banda de marcacédo radiopaca no cateter orientavel indica o final da seccao dobravel e pode ser visualizada sob
fluoroscopia.

10 Rode o botao do brago para colocar o implante na posicdo pronta para captura de cuspides.

1 Rode o cateter de implante conforme necessario para orientar os bragos.

12 Mova uma corredica de fecho para identificar que fecho controla por imagiologia. Uma vez identificado, certifique-se que as corredicas
estao totalmente retraidas.

13 Avance o implante pela valvula até os bracos ficarem abaixo das extremidades livres das cuspides.

14 Verifique a localizagao e a orientagao do implante e ajuste ligeiramente a posi¢ao conforme necessario.
AVISO: a manipulagao excessiva do implante debaixo das cuspides pode fazer com que o implante fique emaranhado nas
cordas; o emaranhamento cordal pode causar lesao cardiaca, agravamento da regurgitacao ou dificuldade/impossibilidade em
remover o implante, exigindo intervengao adicional.

15 Sob orientacao imagioldgica, retraia o implante até as cuspides ficarem posicionadas entre os bragos e os fechos.

16 Avance a(s) corredica(s) de fecho de forma a prender a(s) cuspide(s) entre os bracos e os fechos.
Este passo pode ser realizado para ambas as ctspides em simultaneo (bloqueio de fecho engatado para mover ambos os fechos) ou
para cada cuspide individualmente (bloqueio de fecho desengatado para mover o fecho individual).

17 Verifique a insercao das cuspides por imagiologia.
Se a(s) cuspide(s) nao ficar(em) presa(s) entre os bracos e os fechos, retraia a(s) corredica(s) de fecho para soltar a(s) cuspide(s) e tente
novamente.

18 Quando as cuspides estiverem presas entre os bracos e os fechos, feche o implante.

19 Avance ligeiramente o cateter de implante para aliviar a tensdo nas cuspides.

20 Avalie a regurgitacao e reposicione conforme necessario. Confirmada a posicao do implante, certifique-se de que o implante esta

fechado.

Se for necessario proceder ao reposicionamento dentro do ventriculo, retraia as corredicas de fecho e coloque o implante na posicao
pronta para captura de cuspides. Ajuste a orientacdo dos fechos e do implante conforme necessario.

Se for necessario proceder ao reposicionamento dentro da auricula, retraia as corredicas de fecho e coloque o implante lentamente na
posicdo esticada sob orientacdo fluoroscépica, assegurando que o fio atuador ndo dobra e retraia o implante novamente para dentro da
auricula.

AVISO: se o implante nao for esticado ao retrair para dentro da auricula durante o reposicionamento, isso pode causar danos
nas cuspides ou emaranhamento cordal.

AVISO: se as cuspides ndo forem libertadas dos fechos e bracos antes do reposicionamento, isso pode causar danos nas
cuspides.

7.4.4 Recuperacao do implante (se necessario)

Antes da libertacao do implante, se necessario, é possivel recuperar o sistema de implante para dentro da bainha guia para remocao. Siga os passos abaixo para

recuperar o implante.

Consulte os materiais de formagao para médicos do sistema PASCAL Precision para as considerag¢des adicionais sobre as manobras de recuperacao do implante.

AVISO: a manipulacao excessiva pode causar deslocamento ou perturbacao de um dispositivo previamente implantado, danos na estrutura cardiaca
que exijam reparagao cirdirgica ou outra intervencao.

Passo Procedimento
1 Retraia as corredicas de fecho.
2 Coloque o implante lentamente na posicdo esticada sob orientacédo fluoroscépica assegurando que o fio atuador ndo dobra. Em
seguida, retraia o implante para dentro da auricula. Coloque o implante na posigao fechada.
3 Desdobre o cateter orientavel e retraia o sistema de implante até o implante ficar adjacente a ponta da bainha guia.
4 Avance as corredicas de fecho.
5 Coloque o implante na posicdo esticada.
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Passo Procedimento

6 Retraia as corredicas de fecho para abrir os fechos cerca de 45° de cada lado.

7 Retraia todo o sistema de implante através da bainha guia.

7.4.5 Libertacao do implante
Para libertar o implante, siga os passos abaixo:

AVISO: se nao seguir os passos de libertacao prescritos, isso pode causar dificuldade ou impossibilidade em libertar o implante, exigindo intervencao
adicional.

AVISO: a libertacao do implante antes de confirmar se as cuspides estao bem capturadas entre os bracos e os fechos pode causar o movimento ou
deslocamento do implante, resultando na fixacdo de uma tnica cuspide (SLDA) ou noutros potenciais acontecimentos adversos e exigindo intervencao
adicional.

AVISO: a reutilizacdo dos dispositivos (incluindo o sistema de implante e a bainha guia) apds a recuperagao pode causar embolia de matéria estranha ou

infecao. O dispositivo pode avariar-se caso se tente reutiliza-lo.

Nota: se for colocado um implante adicional [PASCAL ou PASCAL Ace], de acordo com a decisao do médico responsavel pelo tratamento, deve ter-se
cuidado para evitar o deslocamento do implante previamente colocado. Atravessar a valvula numa configuracao de implante de baixo perfil pode
minimizar a interagao com o implante previamente colocado.

AVISO: a manipulagao excessiva pode causar deslocamento ou perturbacao de um dispositivo previamente implantado, danos na estrutura cardiaca
que exijam reparacao cirdrgica ou outra intervencao.

Passo Procedimento

1 Certifique-se de que a ponta distal do cateter de implante esta completamente exposta em relagao ao cateter orientavel.

Desaperte e remova a tampa de libertacdo de implante do manipulo do cateter de implante.

Desenrosque e remova um bloqueio de sutura da base do bloqueio de sutura.

Afaste o bloqueio de sutura do manipulo para remover completamente a sutura.

Repita os passos para outro bloqueio de sutura.

ajlunu| |l W|N

Rode no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio e retraia o botdo de libertacdo do implante até o implante ficar livre, conforme
confirmado por imagiologia.

7 Substitua os bloqueios de sutura, conforme necessario.

7.4.6 Remocao e fecho do dispositivo

Passo Procedimento

1 Retraia o cateter de implante completamente para dentro do cateter orientavel. Desdobre e remova gradualmente o sistema de
implante. Desdobre e remova gradualmente a bainha guia.

AVISO: se os dispositivos nao forem desdobrados antes da remocao, isso pode causar danos nos vasos.

2 Proceda ao fecho percutaneo padrao do local de acesso.

8.0 Seguranca em ambiente de ressonancia magnética (RM)

Testes ndo clinicos demonstraram que os implantes PASCAL e PASCAL Ace estdo sujeitos a utilizacdo condicionada em ambiente de RM. Um doente com este
dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM que cumpra as seguintes condicdes:

« Campos magnéticos estaticosde 1,5Te3,0T
« Campo de gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m)

« Taxa de absorcao especifica (SAR) méxima média de corpo inteiro reportada pelo sistema de RM de 4 W/kg (Modo de funcionamento controlado de primeiro
nivel).

Nas condi¢bes de exame definidas acima, prevé-se que o implante produza um aumento de temperatura maximo de 4 °C apds 15 minutos de exame continuo.
Em testes nao clinicos, o artefacto da imagem causado pelo dispositivo na pior configuracao multipla do implante pode estender-se até 15 mm do implante
quando examinado com a pior sequéncia de impulsos de ecografia com gradiente num sistema de RMde 3,0 T.

9.0 Implante recuperado e eliminacao do dispositivo

A Edwards Lifesciences estd interessada em obter amostras clinicas recuperadas do implante para andlise. Sera fornecido um relatério escrito com um resumo das
nossas conclusdes quando a avaliagao estiver terminada. Contacte a Edwards relativamente a devolugao do implante recuperado.

Se decidir devolver qualquer um dos dispositivos, siga as instrucdes abaixo:
- Embalagem por abrir com a barreira esterilizada intacta:
Se as bolsas nao tiverem sido abertas, devolva o dispositivo na sua embalagem original.
- Embalagem aberta, mas dispositivo ndo implantado:
Se uma bolsa estiver aberta, o dispositivo ja ndo estd esterilizado. Devolva o dispositivo na sua embalagem original.
«+ Implante explantado:

+ Oimplante explantado deve ser colocado numa solugéo fixadora histolégica adequada, como formalina a 10% ou glutaraldeido a 2%, e devolvida a Edwards.
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- Os implantes explantados nao serao reutilizados em hipdtese alguma, pois trata-se de dispositivo de reprocessamento proibido, de acordo com a RDC n°
156/2006.

9.1 Eliminacao

Siga as precaugdes universais para riscos bioldgicos e objetos cortantes para evitar lesées do utilizador. Os dispositivos de uso Unico utilizados (inclui todos
os dispositivos que entram em contacto com os doentes) devem ser manuseados e eliminados de acordo com as diretrizes institucionais de materiais de risco
bioldgico e residuos hospitalares para evitar possiveis contaminagdes cruzadas.

Para eliminagao dos acessdrios reutilizaveis, consulte as Instrugdes de utilizagao de acessorios reutilizaveis Edwards.

10.0 Resumo da experiéncia clinica
Um resumo de alto nivel de toda a experiéncia clinica é fornecido abaixo. Um resumo detalhado de toda a experiéncia clinica pode ser encontrado no SSCP.
10.1 Estudo CLASP

Os resultados do estudo CLASP, um estudo multicéntrico, multinacional, prospetivo, de braco Unico, apresentam elevadas taxas de sucesso clinico, do dispositivo
e do procedimento, uma reducéo no grau de RM e melhoria no estado funcional ao longo de 3 anos, uma melhoria na qualidade de vida, capacidade de exercicio
ao longo de 1 ano e uma taxa aceitavel de acontecimentos adversos graves.

10.2 Estudo CLASP IID

Uma analise intercalar pré-especificada da coorte aleatorizada do estudo principal CLASP IID aleatorizado e controlado, demonstrou a nao inferioridade do
sistema PASCAL em comparagdo com o sistema MitraClip para o parametro de seguranca primario da taxa de AAG e o parametro de eficacia primario de RM < 2+.
Os resultados da coorte de langamento ao longo de 30 dias e da coorte de registo ao longo de 6 meses mostraram melhorias no grau de RM e nos resultados
clinicos, para além de taxas de AAG dentro do intervalo antecipado.

10.3 Estudo MiCLASP PMCF

Os resultados do estudo MiCLASP PMCF, um estudo de seguimento clinico pds-introdugao no mercado, multicéntrico, de brago Unico, prospetivo, apresentam
uma reducao no grau de RM e uma melhoria no estado funcional, capacidade de exercicio e qualidade de vida ao longo de 1 ano. A avaliagao da taxa de
acontecimentos adversos graves de 1 ano indica um perfil de seguranca aceitavel.

10.4 Estudo CLASP TR

Os resultados do estudo CLASP TR, um estudo prospetivo, de brago Unico e multicéntrico, apresentam uma elevada taxa de sucesso clinico, do dispositivo e
procedimento, uma reducéo no grau de TR ao longo do acompanhamento de 2 anos e uma melhoria nos resultados clinicos ao longo de 1 ano. A taxa de
acontecimentos adversos graves de 1 ano indica um perfil de seguranca aceitavel.

10.5 Registo pds-comercializacao PASCAL

Os resultados em contexto de vida real ao longo de 1 ano obtidos a partir do Registo p6s-comercializagdo PASCAL ajudam a sustentar a seguranca clinica, o
desempenho e o beneficio do sistema PASCAL para o tratamento de RM.

10.6 Estudos adicionais

Os seguintes estudos com o implante PASCAL (RM e RT) incluindo o estudo TriCLASP PMCF (Tricuspide), o estudo CLASP IITR (Tricuspide) e o estudo CLASP IIF
(Mitral) estdo atualmente em curso e ainda nao atingiram os seus pardmetros primarios; por conseguinte, os resultados nao sdo aqui apresentados.

11.0 Resumo sobre seguranca e desempenho clinico

O SSCP (Resumo sobre seguranga e desempenho clinico) foi adaptado de acordo com a anélise de avaliacéo clinica pelo organismo notificado sobre o qual foi
concedida a certificagdo CE. O Resumo sobre seguranca e desempenho clinico contém um resumo relevante das mesmas informacoes.

O organismo notificado tomou conhecimento e concordou com as razées de risco-beneficio para a seguranca e eficacia a curto e longo prazos do sistema PASCAL
Precision.

Foi estabelecida a conformidade do sistema PASCAL Precision com os requisitos de desempenho (MDR GSPR) para seguranca (MDR GSPR 1), desempenho (MDR
GSPR 1), aceitacao dos efeitos secundarios (MDR GSPR 8), usabilidade (MDR GSPR 5), vida util do dispositivo (MDR GSPR 6), perfil de risco-beneficio aceitavel (MDR
GSPR 8) para as indicagdes rotuladas.

Consulte https://meddeviceinfo.edwards.com/ para um SSCP deste dispositivo médico.

Apds o lancamento da Base de dados europeia de dispositivos médicos/Eudamed, consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed para um Resumo sobre
segurancga e desempenho clinico deste dispositivo médico.

12.0 Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do sistema PASCAL Precision para o tratamento de RM incluem o seguinte:

+ Reducéo eficaz e estavel da regurgitacao mitral.
+ Permite a opcédo de tratamento percutaneo minimamente invasivo para regurgitacdo mitral.
« Melhoria do estado funcional, da capacidade de exercicio e da qualidade de vida.

Os beneficios clinicos do sistema PASCAL Precision para o tratamento de TR incluem o seguinte:

+ Reducéo eficaz e estavel da regurgitacdo da tricuspide.
« Permite a opgédo de tratamento percutaneo minimamente invasivo para regurgitacdo da tricispide.
« Melhoria do estado funcional, da capacidade de exercicio e da qualidade de vida.

Nao existem beneficios clinicos especificos da mesa, uma vez que a mesa é um acessorio opcional que ndo entra em contacto com o doente. Os beneficios da
mesa sao de natureza funcional e relacionados com a utilizacdo pretendida do acessério para suportar o sistema PASCAL Precision.

Nao existem beneficios clinicos especificos para o sistema de estrutura para estabilizador, uma vez que o sistema de estrutura para estabilizador é um acessério
opcional que nao entra em contacto com o doente utilizado apenas durante o procedimento de implante. Os beneficios do sistema de estrutura para estabilizador
sdo de natureza funcional e relacionados com a utilizagdo pretendida do acessério para suportar o sistema PASCAL Precision.
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13.0 Identificacdo unica do dispositivo - Identificador do dispositivo (UDI-DI) basico

O UDI-DI basico é a chave de acesso para informacées relacionadas com o dispositivo introduzidas na Eudamed. O UDI-DI basico para o sistema PASCAL Precision
pode ser utilizado para localizar o SSCP.

A tabela seguinte contém os UDI-DI basicos para o sistema PASCAL Precision e dispositivos compativeis:

Produto Modelo UDI-DI basico
Sistema PASCAL Precision - sistema de implante | 200001S 0690103S004PAS000BC
Sistema PASCAL Precision - sistema de implante
PASCAL Ace 20000ISM 0690103S004PAS000BC
Sistema PASCAL Precision - bainha guia 20000GS 0690103S004PAS000BC
Sl.s.tema PASCAL - sistema de estrutura para esta- 20000ST 0690103D004PACO00S6
bilizador
Sistema PASCAL — mesa 10000T 0690103D004PNAOOOW7

A tabela seguinte contém os UDI-DI basicos para os acessorios reutilizadveis compativeis com o sistema PASCAL Precision:

Produto Modelo UDI-DI basico
Plataforma reutilizavel 10000UP 0690103D004REUO00YA
Placa reutilizavel 10000PT 0690103D004REUOO0OYA
Base reutilizavel 10000CR 0690103D004REUOO0YA

14.0 Vida util prevista para o dispositivo

Os implantes PASCAL e PASCAL Ace estéo sujeitos a rigorosos testes pré-clinicos de durabilidade de acordo com os requisitos de teste e foram testados com
sucesso para até 5 anos de desgaste simulado. O desempenho real ao longo da vida em humanos depende de muiltiplos fatores bioldgicos e varia muito de
doente para doente. Ndo foram estabelecidas atividades ou condi¢des especificas que possam encurtar ou prolongar a vida util do dispositivo.

15.0 Informagoes para o doente

Com cada sistema de implante é fornecido um cartdo de implante para o doente. Apds a implantacédo, preencha todas as informacées solicitadas e forneca o
cartdo de implante ao doente. Este cartdo de implante permite que os doentes indiquem aos seus prestadores de cuidados de saude o tipo de implante que
possuem, quando procurarem assisténcia médica.

16.0 Caracteristicas de desempenho

O desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi verificado numa série de testes abrangente para sustentar a seguranca e o desempenho
do dispositivo no ambito da sua utilizacdo prevista quando é utilizado de acordo com as instrucdes de utilizagao estabelecidas.

O design dos cateteres do sistema de administracao PASCAL Precision baseia-se nos comentarios dos utilizadores. A reivindicagao de "precisao" sera confirmada
durante a monitorizacdo pds-comercializagdo.
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17.0 Informagoes qualitativas e quantitativas relativas aos implantes PASCAL e PASCAL Ace

O implante PASCAL inclui uma porca e um parafuso em titanio, uma bucha em PEEK e um vedante em silicone. O implante PASCAL Ace inclui uma porca e um
parafuso em titanio, uma placa distal e proximal e um vedante em silicone.

A tabela seguinte mostra as informacdes qualitativas e quantitativas sobre os materiais e substancias:

Substancia CAS Intervalo de massa modelo (mg)
Titanio 7440-32-6 254-324
Niquel 7440-02-0 235-258
Polietileno tereftalato 25038-59-9 82,5-98,1
Polietileno 9002-88-4 14,3-42,6
Poli(éter-éter-cetona) 29658-26-2 0-23,2
Aluminio 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadio 7440-62-2 2,16-6,32
Didxido de silicone 7631-86-9 5,08-5,40
Polidimetilsiloxano 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluoropoliéter 69991-67-9 2,44-2,52
Politetrafluoroetileno 9002-84-0 1,15-1,22
Ferro 7439-89-6 0-0,567
Diéxido de titanio 13463-67-7 0,180-0,541
Oxigénio 7782-44-7 0-0,355
Carbono 7440-44-0 0-0,285
Cobalto 7440-48-4 0-0,226
Trioxido de antimoénio 1309-64-4 0,0847-0,118
Niébio 2023505 0-0,113
Azoto 7727-37-9 0-0,0918
Créomio 7440-47-3 0-0,0452
Cobre 7440-50-8 0-0,0452
Hidrogénio 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-Difluorobenzofenona 345-92-6 0-0,00141
Difenil sulfona 127-63-9 0-0,00114
Erucamida 112-84-5 0,000516-0,00102
4-acido dodecilbenzenossulfonico 121-65-3 0,0000906-0,00857
Decametilciclopentasiloxano; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodecametilciclohexasiloxano; D6 540-97-6 0-0,000698
Octametilciclotetrasiloxano; D4 556-67-2 0-0,000651
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Figures ® Figuras

AT065

PASCAL

1. Sutures ® Suturas
2. Spacer ® Espacador
3. Actuation Wire ® Fio atuador
4. Clasps ® Fechos
5. Paddles ® Bracos

Figure 1: Implant ® Figura 1: Implante

PASCAL Ace

ATO70
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AT066 ATO71 AT067 AT072

16 T
l 15
PASCAL PASCAL Ace PASCAL PASCAL Ace
Elongated ® Esticada Closed ® Fechada
AT068 ATO73 AT069 ATO074

PASCAL PASCAL Ace PASCAL PASCAL Ace

Leaflet-Capture-Ready ® Pronta para captura de ctspides Leaflet-Captured ® Clspides capturadas

All dimensions are in millimeters (mm). ® Todas as dimensdes sdo apresentadas em milimetros (mm).
Images may not be to scale. ® As imagens podem ndo estar representadas a escala.

Figure 2: Implant Paddle Configurations ® Figura 2: Configuragdes dos bracos do implante
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Note: Figure 3 is representative of both PASCAL and PASCAL Ace Implants. ® Nota: a Figura 3 é representativa dos implantes PASCAL e
PASCAL Ace.

1. Leaflets m Cuspides
2. Implant ® Implante

Figure 3: Implant in Final Implanted Position ® Figura 3: Implante na posicao implantada final
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1. Implant Catheter Handle ® Manipulo do cateter de implante
2. Steerable Catheter Handle ® Manipulo do cateter orientavel
3. Implant Release Knob ® Botdo de libertacdo do implante
4. Suture Locks ® Bloqueios de sutura
5. Paddle Knob ® Botao de braco
6. Clasp Sliders m Corredicas de fecho
7. Clasp Lock ® Bloqueio de fecho
8. Flex Knob m Botdo de dobragem
9. Implant Release Cover ® Tampa de libertagdo do implante
10. Clasp Setting Tool ® Ferramenta de fixacdo dos fechos
11. Flush Port Cap ® Tampa da porta de irrigacdo
12. Steerable Catheter ® Cateter orientavel
13. Implant Catheter ® Cateter de implante
14. Vented Cap ® Tampa ventilada

Figure 4: Implant System ® Figura 4: Sistema de implante
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Guide Sheath: ®m Bainha guia:

1. OD7.3mm (22 Fr)® DE 7,3 mm (22 Fr)
2. ID5.5mmm DI55mm

Introducer: ® Introdutor:

3. OD5.7mm (17 Fr)® DE5,7 mm (17 Fr)
4, ID1.Omm®= DI 1,0 mm

Figure 5: Guide Sheath (top) and Introducer (bottom) ® Figura 5: Bainha guia (topo) e introdutor (base)

TMTT30

Model 20000ST ® Modelo 20000ST

Figure 6: Stabilizer Rail System
® Figura 6: Sistema de estrutura para estabilizador

Figure 7: Table ® Figura 7: Mesa

AT052
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AT004

1. ID6.2mm ® DI 6,2 mm

Figure 8: Loader ® Figura 8: Carregador
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Symbol Legend ® Legenda de simbolos

English

Portugués

English

Portugués

English

Portugués

Catalogue Num-
ber

Numero de cata-
logo

Lot Number

Numero de lote

Single sterile bar-
rier system

Sistema de bar-
reira Unica esteri-
lizada

Model Number

Numero do mo-
delo

[jg eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instruc-
tions for use on
the website

Consultar as ins-
trugdes de utili-
Zagao no site

44 mm

For use with size
44 mm Edwards
transcatheter
heart valve

Para utilizacdo
com a valvula
cardiaca transca-
teter Edwards de
44 mm

Contents

Conteudo

Caution: Federal
(USA) law re-
stricts this device
to sale by or on
the order of a
physician.

Caution: Federal
(USA) law res-
tricts this device
to sale by oron
the order of a
physician.

For use with size

Para utilizagdo
com a valvula

Usable length

Comprimento
atil

STERILE|

Sterilized using
ethylene oxide

Esterilizado com
oxido de etileno

48 mm Edwards .
48 mm cardiaca transca-
transcatheter
teter Edwards de
heart valve

48 mm
Temperature | Limite de tempe-

limit ratura

Do not re-use

Nao reutilizar

STERILE| R

=0
<
8] =

Sterilized using
irradiation

Esterilizado por
irradiagao

Exterior diameter

Diametro exteri-
or

Caution

Aviso

Sterilized using
liquid chemical

Esterilizado por
produto quimico
liquido

Inner diameter

Diametro interno

Consult instruc-
tions for use or
consult electron-
icinstructions for
use

Consultar as ins-
trucdes de utili-
zacdo ou consul-
tar as instrucoes
de utilizagao ele-
trénicas

Do not resterilize

Nao voltar a es-
terilizar

Recommended
guidewire length

Comprimento re-
comendado do
fio-guia

Non-sterile

Nao esterilizado

26O~

Recommended
guidewire size

Tamanho reco-
mendado do fio-
-guia

Do not use if
package is dam-
aged and consult
instructions for

Nao utilizar se a
embalagem esti-
ver danificada e
consultar as ins-
trucdes de utili-

Non-pyrogenic

Nao pirogénico

GW(C

Guidewire com-

Compatibilidade

Non-DEHP

Sem DEHP

Use-by date

Data de expira-
cao

patibility do fio-guia
SZ Size Tamanho
Catheter shaft | Tamanho do ei-
.
size xo do cateter

Serial Number

Numero de série

Balloon diameter

Didmetro do ba-
lao

Balloon working
length

Comprimento
util do baldo

use <
zagdo
>/‘+’<\ ? Storein a cool, | Guardar num lo-
O dry place cal fresco e seco
R\
//T\ Keep away from | Manter afastado
- \ sunlight da luz solar
L "4‘4
? Keep dry Manter seco
@ Importer Importador

Authorized rep-
resentative in
the European
Community/

European Union

Representante
autorizado na
Comunidade Eu-
ropeia/Unido Eu-
ropeia

Unique device
identifier

Identificador uni-
co de dispositivo

Manufacturer

Fabricante

QTY

Quantity

Quantidade

Date of manufac-
ture

Data de fabrico

[Implant only]
The implant
device had been
determined to
be MR Condi-
tional when used
under the condi-
tions listed in the
instructions.

[Apenas implan-
te] Foi determi-

nado que o dis-

positivo para im-
plante esta sujei-

to a utilizacao
condicionada em
ambiente de RM
nas condicdes in-
dicadas nas ins-
trucoes.

31

Date of implan-
tation

Data de implan-
tagao

B G g =@

Patient informa-
tion website

Site de informa-
¢oes para o do-
ente

Utilizacdo ndo

MD

Medical device

Dispositivo mé-
dico

n°

Patient Name

Nome do doente

MR Unsafe segura em ambi-
ente de RM
Name and Ad- Nome e morada

dress of the im-

planting health-

care institution/
provider

da instituicao de
cuidados de sau-
de/fornecedor
responsavel pela
implantacéo

Note: The labeling of this product may not contain every symbol depicted in this legend. ® Nota: a rotulagem deste produto pode nao conter todos os simbolos
ilustrados nesta legenda.
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