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Instructiuni de utilizare
AVERTIZARE: cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea acestor instructiuni, avertismente si precautii poate cauza deteriorarea dispozitivului
sau vatamarea pacientului. Sistemul de implantare transcateter a valvei aortice Navitor™ trebuie utilizat numai de catre medici instruiti in ceea ce
priveste utilizarea acestui sistem.

Descriere

Sistemul de implantare transcateter a valvei aortice Navitor™

Sistemul de implantare de valva aortica transcateter Navitor™ (denumit in continuare ,,sistemul de implantare”) este format din valva aortica transcateter
Navitor™/Navitor Titan™, sistemul de introducere FlexNav™ si sistemul de incarcare Navitor™, conform descrierii de mai jos.

Tabelul 1. Componentele sistemului de implantare Navitor™

Numere de catalog pentru valva Navitor™/Navitor Titan™ Numere de catalog pentru sistemul de introducere FlexNav™ Numere de catalog pentru sistemul de incdrcare Navitor™

NVRO-23 (23 mm) sau FNAV-DS-SM NVTR-LS-SM
NVRO-25 (25 mm)

NVRO-27 (27 mm), FNAV-DS-LG NVTR-LS-LG+
NVRO-29 (29 mm) sau
NVRO-35 (35 mm)

Valva Navitor™/Navitor Titan™

Valva Navitor™/Navitor Titan™ este destinatd implantarii in valva cardiaca aortica nativa calcificata fara interventie chirurgicald pe cord deschis si fara
indepartarea concomitentd pe cale chirurgicald a valvei native disfunctionale.

Figura 1. Valvd Navitor™/Navitor Titan™

. Cleme de fixare

. Capatul aortic al valvei
. Stent

. Capatul anular al valvei

. Manson NaviSeal™
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. Marcaj radioopac

Valva este compusa din trei componente principale: stent, manson si cuspe. Stentul este fabricat din nitinol, un aliaj din nichel si titan, care are proprietati de
autoextindere si este radioopac. Mansonul NaviSeal™ consta dintr-o portiune interioara si una exterioard realizata din polietilena. Mansonul NaviSeal™
asigura o zona de etansare pentru implantare si permite o reducere a scurgerilor paravalvulare prin umplerea potentialelor goluri dintre valva nativa si stent.
Cuspele sunt realizate din pericard bovin si sunt suturate impreuna intr-o configuratie de trei cuspe pe cadrul stentului. Trei marcaje radioopace din tantal
(Vision Technology) pozitionate intre mansoanele NaviSeal™ interior si exterior, aliniate sub fiecare comisurd bioprotetica si la 3 mm deasupra marginii de
admisie a valvei, faciliteaza pozitionarea fluoroscopicd a adancimii de implantare.

Tesutul pericardic al cuspelor este conservat si reticulat in glutaraldehida. in procesul de sterilizare a valvei s-au folosit glutaraldehida, formaldehida si etanol.
Cuspele valvulare au fost procesate utilizindu-se tehnologia de anticalcifiere Linx™. Valva se livreaza sterila si apirogena.

Evaluati anatomia cardiaca a pacientului in raport cu caracteristicile din tabelul de mai jos.
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Criterii anatomice ale pacientilor

AVERTISMENT: Nu implantati valva daca anatomia pacientului nu se incadreaza in intervalele specificate de diametre anulare si aortice.

Tabelul 2. Specificatii anatomice ale pacientului

Numar de catalog Diametru al inelului 77 Diametrul aortei ascendente Arie 7® Perimetru 7°
NVRO-23 19-21 mm 26-36 mm 277-346 mm?2 60-66 mm
NVRO-25 21-23 mm 28-38 mm 338-415 mm? 66-73 mm
NVRO-27 23-25 mm 30-40 mm £405-491 mm?2 72-79 mm
NVRO-29 25-27 mm 32-42 mm 479-573 mm?2 79-85 mm
NVRO-35 27-30 mm 27-44 mm 559.707 mm?2 85-95 mm

Sistemul de livrare FlexNav™

Sistemul de introducere FlexNav™ faciliteaza implantarea valvei Navitor™/Navitor Titan™ prin metode de abord transfemural, subclavicular si axilar. Sistemul
de introducere poate fi inserat in vas prin teaca integratd a acestuia sau prin intermediul unei teci separate de introducere arteriala.

Constructia sistemului de introducere faciliteaza plasarea graduald si controlatd a valvei. Valva se plaseaza cu capdtul anular mai intai de la capatul distal al
sistemului de introducere. Daca este necesar, valva poate fi reinvelitd si repozitionata de pana la doua ori, cu conditia sa nu fi fost plasatd complet.

Tabelul 3. Specificatiile sistemului de introducere FlexNav™

Numar de catalog Diametru Diametru Lungime de lucrua Lungime de lucru a Cerinta pentru Fir de ghidare
pentru sistemul de echivalent al tecii  exterior al tecii integrate sistemului de diametrul minim al compatibil
introducere integrate capsulei valvei introducere vasului

FNAV-DS-SM 14F 6,0 mm 30cm 107 cm 25,0 mm 0,89 mm (0,035 in.)
FNAV-DS-LG 15F 6,3 mm 30cm 107 cm 25,5 mm 0,89 mm (0,035 in.)

Sistemul de introducere este compatibil cu tecile de introducere 18F (FNAV-DS-SM) si 19F (FNAV-DS-LG).
Caracteristici la nivelul capatului distal:

O capsula a valvei acopera si mentine valva in pozitie colabata in interiorul sistemului de introducere. Capsula valvei poate fi avansatd sau retrasa pentru
facilitarea incdrcarii si plasdrii valvei. Capsula valvei are o banda de marcare radioopaca a capsulei valvei care asigura un punct de referinta pentru
determinarea gradului de desfasurare a valvei. Atunci cdnd capsula valvei este retrasa, axul interior este expus.

Valva este incdrcata pe axul interior. Clemele de fixare de pe valva se fixeaza intr-un receptacul de fixare montat pe axul interior. O banda de marcare
radioopaca a axului interior asigurd un punct de referinta folosit pentru alinierea initiald a valvei in inelul aortic nativ.

Un varf radioopac atraumatic se utilizeaza pentru ghidarea sistemului de introducere si facilitarea vizualizarii.
Acest dispozitiv este acoperit cu un strat de acoperire hidrofil in urmdtoarele puncte:
— Varful radioopac si capsula valvei sunt acoperite pe intreaga suprafata.
— Teaca integrata este acoperita de la capatul distal pana la 5 cm fata de butucul tecii integrate.
AVERTISMENTE:
«  Evitati stergerea dispozitivului cu tifon uscat, intrucat acest lucru poate deteriora stratul de acoperire al dispozitivului.
Evitati stergerea excesiva a dispozitivului acoperit.
«  Evitati folosirea alcoolului, a solutiilor antiseptice sau a altor solventi pentru a pre-trata dispozitivul, deoarece acest lucru poate duce la
modificari imprevizibile ale stratului de acoperire ce ar putea sa afecteze siguranta si performantele dispozitivului.
«  Evitati inmuierea prealabila a dispozitivelor pe o perioada mai mare decat cea specificata, deoarece acest lucru poate afecta performanta
stratului de acoperire.
Consultati Incércarea valvei pe sistemul de introducere (pagina 27A6) pentru informatii suplimentare privind modul de pregatire si utilizare a acestui dispozitiv
pentru a va asigura ca acesta functioneaza in mod corespunzator. In cazul in care nu respectati avertismentele de pe aceastd etichetd, puteti cauza
deteriorarea stratului de acoperire al dispozitivului, ceea ce poate necesita o interventie sau poate cauza aparitia unor evenimente adverse grave.

Figura 2. Capdt distal al sistemului de introducere

. Capsula valvei

. Receptacul de fixare

. Varf radioopac

. Bandd de marcare a capsulei valvei

. Ax interior
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. Bandd de marcare a axului interior

Caracteristici la nivelul capdtului proximal:
Doud butoane glisante de comanda permit deschiderea si inchiderea capatului distal al sistemului de introducere.

Un buton rotativ pentru plasare/reinvelire este utilizat pentru ajustarea pozitiei capsulei valvei in timpul incarcarii si plasarii valvei.

Un microbuton rotativ de ajustare este utilizat pentru a inchide spatiul dintre capsula valvei si varful radioopac.

Un indicator de plasare oferd vizualizarea gradului de desfasurare a valvei.

Un buton de blocare a plasarii impiedica desfasurarea completa a valvei inainte de optimizarea pozitiei valvei. Butonul de blocare a plasarii se va cupla
atunci cand indicatorul de plasare ajunge in zona gri.

Porturile de spalare faciliteaza dezaerarea sistemului.

O teaca integrata faciliteaza accesul vascular, minimizand dimensiunea punctului de acces la diametrul capsulei.

Un strat de stabilitate permite retragerea stabila a sistemului de introducere, permitand capatului distal al sistemului de introducere sd se deplaseze
liber in interiorul tecii integrate.

77 Raport axa inel minor/major >0,73.
78 Specificatiile privind suprafata si perimetrul sunt oferite doar ca referinta.
7 Specificatiile privind suprafata si perimetrul sunt oferite doar ca referinta.
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Figura 3. Manerul sistemului de introducere

. Port de spdlare a lumenului firului de ghidare
. Butoane glisante de comandad

. Microbuton rotativ de ajustare

. Buton rotativ pentru plasare/reinvelire
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. Indicator de plasare

. Port de spdlare a capsulei valvei

. Port de spdlare a stratului de stabilitate

. Strat de stabilitate
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Sistemul de incarcare Navitor™

Sistemul de incarcare Navitor™ faciliteaza pregdtirea/incarcarea valvei pe sistemul de introducere FlexNav™. Sistemul de incdrcare include o palnie de
incdrcare, o baza de incdrcare, o insertie pentru bazd, un tub de incdrcare, un ghidaj de stent si un dispozitiv de testare a cuspelor. Sistemul de incdrcare este
oferit in diferite configuratii pentru a sustine diferitele marimi ale valvelor, astfel cum se ilustreaza in tabelul Componentelor sistemului de implantare
Navitor™. Toate insertiile pentru baza sunt etichetate cu dimensiunea corespunzitoare a valvei. In plus, insertia pentru bazi si tubul de incircare au coduri de
culoare pentru a deosebi intre diferitele configuratii.

Figura 4. Sistem de incdrcare NVTR-LS-SM

. Palnie de incdrcare

. Insertie pentru baza de 23 mm
. Bazd de incarcare

. Tub de incarcare

. Ghidaj de stent

. Dispozitiv de testare a cuspelor
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Figura 5. Sistem de incdrcare NVTR-LS-LG+

. Palnie de incdrcare

. Insertie pentru baza de 27 mm

. Insertie pentru baza de 29 mm/35 mm
. Baza de incdrcare

. Tub de incdrcare

. Ghidaj de stent
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. Dispozitiv de testare a cuspelor

Destinatia utilizarii

Valva Navitor™/Navitor Titan™ este destinata inlocuirii unei valve aortice native stenotice.

Sistemul de introducere FlexNav™ este destinat introducerii valvei Navitor™ /Navitor Titan™ 1in inelul aortic al pacientului.
Sistemul de incarcare Navitor™ este destinat incarcarii valvei Navitor™/Navitor Titan™ in sistemul de introducere FlexNav™ .

Utilizatorii preconizati

Printre utilizatorii vizati ai sistemului de implantare transcateter Navitor™ se numard medicii care au fost instruiti in ceea ce priveste procedurile TAVI.

Indicatii

Valva Navitor™/Navitor Titan™ este indicatd pentru pacientii cu stenoza simptomaticd severd a valvei aortice native care sunt considerati cu risc ridicat sau
extrem de ridicat pentru inlocuirea pe cale chirurgicald a valvei aortice (AVR).

Sistemul de introducere FlexNav™ este indicat pentru introducerea transfemurald sau subclaviculard/axilara a valvei Navitor™/Navitor Titan™ .
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Populatia de pacienti tinta

Populatia de pacienti tinta include pacienti cu stenoza simptomatica severa a valvei aortice native care sunt considerati cu risc ridicat sau mai mare pentru
AVR prin interventie chirurgicald, pe baza scorului de risc de mortalitate STS > 7% sau a indicilor de fragilitate sau a comorbiditdtilor existente care nu sunt
luate in considerare de STS, asa cum au fost evaluate de o echipa multidisciplinara de cardiaci care a inclus cel putin un chirurg cardiac. Populatia de pacienti
tintd include, de asemenea, pacientii majori (18 ani sau mai in varsta) care prezinta dimensiuni anatomice conform descrierii din sectiunea Evaluarea
anatomica a pacientului.

Beneficii clinice vizate

Sistemul de implantare transcateter a valvei aortice Navitor este destinat pentru tratarea stenozei aortice. Pe baza dovezilor clinice, se asteapta ca
tratamentul stenozei aortice sa ofere urmatoarele beneficii clinice:

= ameliorarea simptomelor asociate cu stenoza simptomaticd severd a valvei aortice;

= clasa NYHA imbunatdtita la 30 de zile;

= scor de calitate a vietii imbunatatit la 12 luni;

= hemodinamica imbunatatita a valvei aortice, inclusiv o scadere a gradientului mediu al valvei aortice si o crestere a suprafetei efective a orificiului;
= incidentd imbunatatita a scurgerii paravalvulare.

Contraindicatii

Valva este contraindicata pentru pacienti cu:
" incapacitate de tolerare a tratamentului antiagregant plachetar/anticoagulant sau a aliajului de nitinol (nichel si titan);
= anulus aortic necalcifiat;
= infectii active, inclusiv endocardita;

= afectiuni ale retelei vasculare (si anume stenozd, tortuozitate sau calcifiere severd) care fac imposibile introducerea si accesul endovascular la valva
aortica;

orice configuratie a cuspelor diferita de cea tricuspida.
Avertizari
Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea acestor instructiuni, avertismente si precautii poate cauza deteriorarea dispozitivului sau vatamarea

pacientului. Sistemul de implantare de valva aorticd transcateter Navitor™ trebuie utilizat numai de catre medici instruiti in ceea ce priveste utilizarea
acestui sistem.

Efectuati implantarea valvei Navitor™/Navitor Titan™ fintr-o unitate in care este posibild efectuarea interventiilor chirurgicale de urgenta asupra valvei
aortice.

Verificati daca anatomia cardiaca a pacientului este conformd cu specificatiile enumerate in tabelul cu specificatii anatomice.

Persoanele cu un istoric cunoscut de alergii la oricare dintre componentele acestui dispozitiv enumerate in sectiunea ,,Materialele din structura
produsului” pot avea o reactie alergica la acest dispozitiv. Inainte de utilizarea produsului pe pacient, pacientul trebuie instiintat cu privire la materialele
continute Tn dispozitiv si trebuie discutat in detaliu istoricul privind alergiile.

Produs exclusiv de unica folosinta. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati valva, sistemul de introducere sau sistemul de incdrcare. Reutilizarea,
reprocesarea si/sau resterilizarea creeaza un risc de contaminare a dispozitivelor si/sau de nefunctionare a dispozitivelor, lucru care poate provoca
vdtamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Nu manipulati valva cu obiecte tdioase sau ascutite.

Clatiti valva conform instructiunilor inainte de incdrcarea acesteia pe sistemul de introducere.

Nu utilizati valva, sistemul de introducere sau sistemul de incarcare dupa ,data de expirare” specificata pe ambalaj.

Procedati cu atentie pentru a impiedica rasucirea sistemului de introducere la scoaterea din ambalaj.

Deteriorarea acceleratd a valvei din cauza degenerarii calcifice poate sa apara la copii, adolescenti, adulti tineri sau pacienti care au metabolismul
calciului alterat.

Precautii

Precautii inainte de implantare

Pentru accesul subclavicular/axilar, procedati cu atentie in cazul pacientilor cu grefe de artere mamare.

Se recomanda efectuarea unei valvuloplastii aortice cu balon (BAV) a valvei aortice native inainte de inserarea sistemului de introducere. Dimensiunea
aleasa a balonului ar trebui sd fie adecvatd, sa nu depaseasca diametrul minim al anusului aortei native evaluat prin imagistica CT, pentru a reduce riscul
ruperii inelului aortic si sa nu fie subdimensionatd pentru a reduce riscul extinderii insuficiente care ar putea sa duca la scurgere paravalvulara (PVL) sau
la migrarea dispozitivului.

Nu utilizati valva daca indicatorii de monitorizare a temperaturii pe durata transportului au culoarea rosie sau daca valva a fost depozitatd impropriu la
temperaturi in afara intervalului cuprins intre 5 °C si 25 °C.

Nu utilizati valva dacd sigiliul extern al recipientului de pdstrare este deteriorat, rupt sau lipsa ori curge fluid din ambalaj.

Nu avansati sistemul de introducere fara firul de ghidare care se extinde din varf.

nu utilizati valva inainte de a o clati abundent conform instructiunilor.

Nu utilizati sistemul de introducere Tnainte de a il spdla bine conform instructiunilor din sectiunea , Instructiuni de utilizare”.

Siguranta si eficacitatea valvei Navitor™/Navitor Titan™ si a sistemului de introducere FlexNav™ nu au fost evaluate la urmatoarele populatii de pacienti:
— pacienti cu semne de tromboza ventriculara sau atriala stanga;

— paciente gravide sau care aldpteazd;

pacienti pediatrici;

— pacientii cu o valva bioproteticd;

— pacientii cu o fractie de ejectie < 25%.

Precautii la implantare

= Tn timpul procedurii si al montarii valvei, trebuie utilizat un fir de ghidare preformat de citre producétor pentru a minimiza riscul de perforare a firului de
ghidare n ventriculul stang.

= Nu montati valva daca intdmpinati rezistentd excesiva la plasare. Daca valva nu poate fi plasata cu usurinta, reinveliti valva in teacd, retrageti-o din corpul
pacientului si utilizati o altd valva si un alt sistem de introducere.
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Urmati procedura din sectiunea ,,Implantarea valvei” pentru a repozitiona valva sau pentru a scoate valva din corpul pacientului.

Nu incercati sa repozitionati valva prin avansarea sa distala decat daca valva a fost reinvelita complet in interiorul sistemului de introducere.

Nu refnveliti valva mai mult de dous ori inainte de eliberarea finala a valvei. incercirile suplimentare de reinvelire pot compromite performantele
produsului.

Pentru a reduce la minimum probabilitatea de implantare a unui stimulator cardiac permanent (PPI): a) mentineti adancimea de implantare de 3 mm (o
adancime de implantare <3 mm ar putea creste riscul de embolizare), b) mentineti o adancime de implantare la nivelul cuspidei necoronariene mai micd
decat lungimea septului membranar si c) limitati manipularile la nivelul LVOT.

Precautii dupa implantare

Dacd se efectueaza o dilatare postimplantare a balonului pentru a gestiona scurgerile paravalvulare (PVL), trebuie luate in considerare dimensiunea
valvei, anatomia pacientului si adancimea implantului atunci cand se selecteaza dimensiunea balonului pentru dilatare. Dimensiunea aleasa a balonului
nu trebuie sa depdseasca diametrul mediu al anulusului aortic nativ. PVL moderate sau severe ar trebui sa fie gestionate in momentul procedurii TAVI.

Procedati cu atentie la scoaterea sistemului de livrare din corpul pacientului.

Procedati cu atentie la traversarea valvei cu dispozitive accesorii.

Dupé plasarea final3 a valvei, repozitionarea sau recuperarea acesteia nu mai este posibild. incercarea de recuperare (utilizindu-se, de exemplu, un fir de
ghidare, un lat sau un forceps) poate cauza lezarea raddcinii aortice, a arterei coronare si/sau a miocardului.

Beneficiarii valvelor trebuie mentinuti dupa procedura sub tratament antiagregant plachetar/anticoagulant in conformitate cu standardele institutionale
si orientdrile stabilite, cu exceptia cazurilor cand acest tratament este contraindicat, utilizandu-se tratamente individualizate stabilite de medicii curanti.

Pot fi luate in considerare monitorizarea postimplantare si/sau posibila evaluare electrofiziologica la pacientii cu blocaj AV temporar de nivel ridicat sau
complet sau alte tulburdri de conducere in timpul implantarii valvei sau ulterior. Aceasta poate sd includd monitorizarea continua prin ECG dupa
externarea din spital.

Informatii de siguranta pentru rezonanta magnetica (RM)

YA

Testarea non-clinicd a demonstrat cd valva Navitor™/Navitor Titan™ (35 mm) prezintd compatibilitate conditionata cu imagistica prin rezonanta magnetica
(RMN).
Un pacient cu acest dispozitivimplantat poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RMN care indeplineste urmatoarele conditii:

= Camp magnetic static de 1,5 tesla (1,5 T) sau 3,0 tesla (3,0 T)

= Gradient spatial maxim al cdmpului de 20 T/m (2000 G/cm)

= Ratd maxima de absorbtie specificd pe media intregului corp (SAR) < 2,0 W/kg raportatd pentru sistemul RM (mod de functionare normal)

Tn conditiile de scanare definite mai sus, configuratiile de valvd Navitor™ si configuratiile Navitor Titan™ sunt de asteptat s& produci o crestere maxima a
temperaturii de 5°C dupa 15 minute de scanare continua.

Tn testarea non-clinica, artefactul imagistic cauzat de dispozitiv se extinde radial pana la o distanta de 0,5 cm fata de dispozitiv, atunci cand este scanat cu o
secventa de impulsuri cu ecou de gradient intr-un sistem RM de 1,5 T, si de 0,9 cm fata de dispozitiv, atunci cdnd este scanat cu o secventa de impulsuri cu
ecou de spin intr-un sistem RM de 3,0 T.

Reactii adverse posibile
Evenimentele adverse care pot apdrea la folosirea valvelor cardiace bioprotetice transcateter includ, insa nu se limiteaza la:
= complicatii in zona de acces (de exemplu, durere, hemoragie, infectie, hematom, pseudoanevrism etc.);

obstructie coronariand acuta;

infarct miocardic acut;

reactii alergice la antiagregante plachetare, substante de contrast sau componente ale valvei;

ruptura de aorta;

traumatisme ale aortei ascendente;

blocaj la nivelul nodului atrioventricular;

tulburdri ale celulelor sanguine: anemie hemoliticd; trombocitopenie;

aritmii cardiace;

leziune a sistemului de conductie;

disectie;

embolie;

endocardita;

insuficientd cardiaca;

compromitere a functiei hemodinamice;

hemoliza;

hemoragie (sangerare);

hipotensiune sau hipertensiune;

infectie;

ischemie miocardica;

insuficientd a valvei mitrale;

insuficientd multiorganica;

disfunctii nestructurale (de exemplu, blocare prin panus, scurgere paravalvulara, dimensionare sau pozitionare necorespunzatoare);

efuziune pericardicd;

perforare a miocardului sau a unui vas sanguin;

panus;

regurgitare;

insuficientd renala (leziune renala acutad);

insuficientd respiratorie: edem pulmonar acut;

septicemie;
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accident vascular cerebral;

deteriorare structurala (adica calcifiere, uzura a cuspelor);

tamponada;

tromboza;

accident ischemic tranzitoriu;

embolizare sau migrare a valvei;

disectie vasculara sau spasm vascular.
Este posibil ca aceste complicatii sa duca la:
= transfuzie;

conversie la procedura chirurgicald deschisa;

reinterventie chirurgicald;

valvuloplastie cu balon de urgents;

interventie coronariana percutanata (ICP) de urgenta;

interventie chirurgicala de urgenta (adica bypass al arterei coronare, inlocuire a valvei cardiace);

explantare;

invaliditate permanents;

deces;

stimulator cardiac permanent.

Materiale si echipamente
Pentru implantarea valvei Navitor™/Navitor Titan™ sunt necesare urmatoarele materiale si echipamente:

= echipament standard de laborator pentru cateterizare cardiaca

echipament de fluoroscopie adecvat pentru utilizare in interventii coronariene percutanate

echipament ecocardiografic transesofagian sau transtoracic

solutie salina sterild izotonica

seringa luer-lock de 20 cc;

cateter cu balon

fir de ghidare preformat de catre producator, super rigid, cu o lungime de schimb de 0,89 mm x 260 cm sau fir de ghidare preformat de catre producator
echivalent

trei bazine sterile de 500 ml

comprese de tifon sterile
Ambalare si depozitare

Valva

Valva se livreaza intr-un recipient cu solutie de depozitare pe baza de formaldehida. Recipientul are capac cu filet si sigiliu extern vizibil. Valva se livreaza pe
un suport de unica folosinta. Continutul recipientului este steril si trebuie manevrat in conditii de asepsie pentru a se preveni contaminarea. Valva se va
depozita numai in pozitie verticala.

ATENTIE! Nu utilizati valva inainte de a o clati abundent conform instructiunilor.

ATENTIE! Nu utilizati valva daca indicatorul de monitorizare a temperaturii pedurata transportului de pe ambalajul produsului are culoarea rosie sau
daca valva a fost depozitata impropriu la temperaturi in afara intervalului 5 °C - 25 °C (41 °F — 77 °F).

Sistemul de livrare/Sistemul de incarcare

Sistemul de livrare si sistemul de incarcare sunt sterilizate cu oxid de etilena gazos. Sistemul de livrare este furnizat intr-o tava ambalata intr-o punga
exterioara.

Sistemul de incarcare este furnizat intr-o tava cu bariera dubl3. Tavile interioare pentru sistemul de livrare/sistemul de incarcare sunt furnizate sterile, cu
conditia ca punga/ambalajul tavii din exterior sa nu fie deschis(3) sau deteriorat(a).

Caracteristici de performanta
Valva aorticd transcateter Navitor™/Navitor Titan™ este formatd din urmatoarele componente:
= stent
= manson NaviSeal™
= cuspe
= marcaje radioopace

Stentul din nitinol este autoexpandant, radioopac si contine cuspe intraanulare care asigurd o functie timpurie si stabilitate hemodinamica inainte de
plasarea finald a valvei. Acesta contine, de asemenea, o geometrie larga de celule deschise pentru a pastra viitorul acces coronarian. Mansonul NaviSeal™
sigileaza zona de implantare prin umplerea oricaror viduri potentiale dintre inelul aortic si exteriorul valvei in vederea reducerii incidentei de scurgere
paravalvulara. Structura valvei Navitor imbunatateste functia hemodinamica pe termen lung. Marcajele radioopace permit vizualizarea imbunatatitd a valvei
sub fluoroscopie.

Sistemul de introducere FlexNav™ este alcatuit din urmatoarele componente:

= Maner de control

= Strat de stabilitate

= Teacd integrata

* Membru intern si extern

= Capat distal
Sistemul de introducere FlexNav™ cu teaca integratd are un profil de introducere jos, un strat de acoperire hidrofil si o structura atraumaticd a conului nazal
pentru a minimiza leziunile vasculare Tn timpul introducerii. Structura flexibild a cateterului permite urmarirea cu usurinta prin reteaua vasculara peste un fir

de ghidare pana la valva aortica. Manerul de control face posibila plasarea controlata a valvei cu ajutorul unui buton de blocare de siguranta a plasarii in
vederea impiedicdrii plasarii premature. Stratul de stabilitate al sistemului de introducere izoleaza miscarea straturilor cateterului in timpul plasdrii in vederea
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minimizdrii numarului de manevrari necesare ale cateterului pentru mentinerea pozitiei valvei. Sistemul de introducere FlexNav™ include, de asemenea,
functii glisante de comandd pentru inchiderea rapida a sistemului dupa amplasarea valvei in vederea retragerii in siguranta din corpul pacientului.

Valva Navitor™/Navitor Titan™ este conceputd sa acopere o arie efectivd mare a orificiului (EOA) pentru toate dimensiunile de valvd, astfel incat sa existe un
risc foarte scazut de nepotrivire pacient-proteza (PPM) atunci cand este aleasa dimensiunea corespunzatoare a valvei, asa cum se specificd in aceste
instructiuni. Medicii ar trebui sa ia in considerare factorii referitori la pacient care pot creste riscul de PPM ca parte a procesului de screening pentru pacient.
Consultati tabelul de mai jos pentru o lista cu EOA-uri mdsurate clinic pentru fiecare dimensiune.

Tabelul 4. Arie efectiva a orificiului in functie de dimensiunea valvei

Dimensiunea valvei Navitor™/Navitor Titan™ Aria efectivi a orificiului (cm?2) &

La externare La 30 de zile
23 mm 1,73+0,37 1,6340,33

(8) (11)

[1,30, 2,40] [1,00, 2,20]
25mm 1,90+0,48 1,8540,36

(36) (44)

[1,20, 3,00] [1,30, 3,20]
27 mm 1,95+0,48 1,9340,45

(68) (68)

[1,10, 3,70] [1,10, 3,10]
29 mm 2,23+0,48 2,28+0,50

(52) (52)

[0,94, 3,20] [0,97, 3,50]
35mm 2,35+0,57 2,49+0,51

(52) (55)

[1,30, 3,80] [1,40, 3,60]

NOTA: parametrii continui: valorile sunt reprezentate de: medie + SD (N) [min., max.]

Aceste caracteristici de performanta fac posibild tratarea in siguranta a pacientilor care sufera de stenoza simptomatica severa a valvei aortice prin
imbunatatirea functiei hemodinamice cu valva Navitor™/Navitor Titan™.

Instructiuni de utilizare

Utilizati tehnici standard de imagistica (inclusiv tomografie computerizata [CT] si/sau ecocardiografie) pentru a determina diametrul inelului aortic.

Manevrarea inainte de implantare
Ambalajul valvei nu trebuie deschis decat atunci cand implantarea si dimensionarea sunt certe.
AVERTISMENTE:
Nu utilizati valva, sistemul de livrare sau sistemul de incarcare dupa data de expirare sau daca integritatea ambalajului steril a fost compromisa.
+  Nu folositi valva daca apar scurgeri ale fluidului din interiorul ambalajului.
+ Nu resterilizati valva, sistemul de livrare sau sistemul de incarcare prin niciun fel de metoda.
Nu utilizati valva, sistemul de livrare sau sistemul de incarcare daca a fost scapat jos, deteriorat sau manevrat gresit.

Scoaterea valvei din ambalaj
PRECAUTII:
«  Nu amplasati exteriorul nesteril al recipientului pentru pastrarea valvei in cdmpul steril.

+ Nu expuneti valva la alte solutii decat solutia de formaldehida in care a fost livrata, solutia salina sterila izotona folosita in timpul procedurii de
clatire sau solutia salina sterila izotona folosita pentru irigarea valvei.

+  Nu adaugati antibiotice nici la solutia de depozitare bazata pe formaldehida si nici la solutia folositd pentru clatire.
Nu aplicati antibiotice pe suprafata valvei.
1. Dupa ce recipientul care contine valva a fost scos din ambalajul extern, verificati daca recipientul prezinta semne de deteriorare.

ATENTIE: Nu utilizati valva daca sigiliul de siguranta al recipientului de pastrare este deteriorat, rupt sau lipseste ori daca lichidul se scurge din
ambalaj.

AVERTISMENT: Nu utilizati valva daca nu este acoperita complet de solutia de depozitare pe baza de formaldehida.
2. Tnainte de utilizare, verificati dimensiunea valvei si data de expirare de pe eticheta ambalajului si eticheta recipientului de depozitare.
3. Pentru a scoate valva din recipient, rupeti sigiliul si desurubati capacul recipientului.

ATENTIE: Evitati contactul prelungit cu solutia de depozitare pe baza de formaldehida. Imediat dupa contact, clatiti abundent cu apa tegumentele
expuse. In cazul in care solutia intra in contact cu ochii, clatiti abundent cu apa si solicitati asistenta medicala.

4. Utilizand un forceps steril sau cu ajutorul mainilor inmdnusate, apucati cu grija suportul valvei si scoateti valva din recipient. Scurgeti valva complet.
ATENTIE: Nu manipulati valva sau tesutul cuspelor cu un forceps neprotejat sau instrumente ascutite.

5. Scoateti valva din suport comprimand cu grija capatul aortic al stentului valvei pe circumferinta. Aveti grija sa nu atingeti tesutul valvei.

6. Examinati valva pentru a observa dacd este deterioratd. Nu utilizati valva daca prezinta semne de degradare sau deteriorare.

Clatirea valvei
ATENTIE: nu utilizati valva Tnainte de a o clati abundent conform instructiunilor.

ATENTIE: Nu permiteti uscarea tesutului. Puneti valva in solutie salina sterild izotona de cldtire imediat dupa scoaterea din solutia de depozitare pe
baza de formaldehida.

1. Pregatiti trei vase sterile In cdmpul steril, cu cel putin 500 ml de solutie salind sterild izotona in fiecare vas. Solutia salind din primele doud vase va fi
utilizatd pentru clatirea valvei. Solutia salina din cel de-al treilea vas va fi utilizata pentru pregatirea sistemului de livrare.

ATENTIE: Nu utilizati solutiile saline din primele doua vase pentru pregatirea sistemului de livrare.
NOTA: Nu este necesars solutie salina ricits.

2. Scufundati complet valva in solutia salind izotona sterild din primul vas.
3. Clatiti continuu valva timp de 10 secunde printr-o miscare usoara inainte si inapoi.
4. Repetati pasii 2 si 3 in cel de-al doilea vas.

80 Pe baza datelor din studiul clinic Portico NG.
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5. Dupa clatire, lasati valva cufundata complet in cel de-al doilea vas pdna cand este pregatita sa fie incdrcata.

Comprimarea valvei in sistemul de incarcare

ATENTIE: nu plasati ambalajul nesteril al sistemului de incarcare in campul steril.

Efectuati pasii urmatori in cdmpul steril, la temperatura camerei:

1. Confirmati dimensiunea valvei Navitor™/Navitor Titan™ care va fi implantata. Consultati tabelul urmator pentru instructiuni privind momentul in care

este necesara o insertie pentru baza si pentru pasii necesari pentru valva si configuratia sistemului de incdrcare respectiv. Pentru a scoate insertia pentru
baza din baza de incarcare, comprimati cele doud clapete de pe partea inferioara a bazei de incdrcare.

Tabelul 5. Configuratiile insertiei pentru baza

Dimensiunea de implantare a valvei Sistemul de incarcare

Insertia pentru baza Pas
23 mm NVTR-LS-SM Apasati insertia pentru baza in baza de incdrcare.
25 mm NVTR-LS-SM Neaplicabil — utilizati doar baza de incarcare Nu folositi o insertie pentru baza. Treceti la pa-
sul 2.
27 mm NVTR-LS-LG+ Apdsati insertia pentru baza de 27 mm in baza de
fncdrcare.
29 mm/35 mm NVTR-LS-LG+

Apa3sati insertia pentru bazi de 29 mm/35 mm in
baza de incércare.

2. Introduceti ghidajul stentului prin centrul bazei de incarcare.

Figura 6. Ghidajul stentului in baza de incarcare

. Plasati capdtul anular al valvei in baza de incarcare.
. Umeziti palnia de incarcare in solutie salina izotonica sterila.
. Plasati capdtul larg al palniei de incarcare direct pe capatul aortic al valvei.

o v~ w

. Apasati usor pe palnia de incarcare pentru a comprima valva. Aliniati sloturile palniei de incarcare cu clapetele de pe baza de incdrcare. Rotiti putin palnia

de incarcare in sensul acelor de ceasornic pana cand se inclicheteazd in baza de incarcare. Capatul aortic al valvei va iesi din ansamblul sistemului

ncdrcare.
7. indepartati ghidajul de stent.

Incircarea valvei pe sistemul de livrare

Tncércati valva pe sistemul de introducere in cdmpul steril, la temperatura camerei si sub vizualizare directa.

ATENTIE: Nu utilizati sistemul de introducere daca este indoit sau deteriorat.

ATENTIE: Nu plasati ambalajul nesteril al sistemului de introducere in cdmpul steril.

NOTA: Valva trebuie incircaté pe sistemul de introducere numai de personal instruit.

1. Umeziti o compresa sterild cu solutie salind izotonica sterila si stergeti axul sistemului de introducere.

2. Umeziti tubul de incdrcare in solutie salind izotonica sterila.

3. Glisati tubul de incarcare peste capsula valvei din sistemului de introducere. Pozitionati capatul distal al tubului de incarcare sub varful distal al capsulei

valvei.

4. Deschideti sistemul de introducere inchizand butonul glisant de comanda. Asigurati-va cd butonul glisant este blocat in pozitie.

5. Umpleti o seringa de 20 cc cu solutie salina izotonica sterila.

NOTA: Utilizarea unei seringi cu volum mai mare de 20 ml poate cauza o dezaerare neadecvat3.
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6. Tinand vertical varful distal al sistemului de introducere, dezaerati sistemul injectand cel putin 15-20 cc de solutie salind in portul de spalare al capsulei
valvei. Loviti usor tubul de incarcare pentru a disloca toate bulele de aer la finalizarea spalarii.

NOTA: Mentineti capatul distal al sistemului de introducere in pozitie verticald pana cand valva este complet invelit3 in capsula valvei.

7. Scoateti seringa.

8. Pentru a facilita pasajul valvei peste varful radioopac al sistemului de introducere, comprimati palnia de incarcare si baza de incarcare pentru a deschide
putin capatul aortic al valvei, asa cum este indicat.

Figura 7. Deschideti putin capatul aortic al valvei

9. Treceti cu atentie varful radioopac al sistemului de introducere prin palnia de incarcare si ansamblul bazei de incarcare. Atunci cand varful radioopac
trece cu putin de clemele de fixare a stentului, eliberati compresia palniei de incarcare, continuand sa avansati varful radioopac, pe masura ce acesta
trece prin capatul ingust al palniei de incdrcare. Ghidati cele trei cleme de fixare (ale valvei) in receptaculul de fixare (al sistemului de introducere).

ATENTIE: Introduceti cu atentie varful radioopac al sistemului de introducere prin centrul bazei de incarcare pentru a preveni deteriorarea
sistemului de introducere.

10. Cuplati cele trei cleme de fixare cu receptaculul de fixare prin deschiderea usoard a capatului aortic al valvei (consultati pasul 8 din aceasta sectiune).
Asigurati-va vizual ca toate cele trei cleme de fixare sunt cuplate si nu exista elemente de rigidizare ale stentului suprapuse. Capetele elementelor de
rigidizare ale stentului fard cleme de fixare trebuie sa fie aliniate la, insa nu suprapuse peste, capatul distal al receptaculului de fixare, asa cum este
indicat.

Figura 8. Cleme de fixare in receptaculul de fixare

ATENTIE: Nu utilizati valva in cazul in care clemele de fixare sunt indoite sau deformate. Asigurati-va ca elementele de rigidizare ale stentului nu sunt
incrucisate sau nealiniate.

11. Tncapsulati incet clemele de fixare in capsula valvei, rasucind butonul rotativ pentru plasare/reinvelire in directia opusa sgetii de pe maner, pana cand
diametrul exterior (DE) maxim al dispozitivului de detensionare este aliniat cu capatul distal al capsulei valvei, asa cum este indicat mai jos.

ATENTIE: Asigurati-va ca raman cuplate clemele de fixare in receptaculele de fixare si asigurati-va ca valva nu se inclina si nu se apleaca in timpul
avansarii capsulei valvei.
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Figura 9. Tncapsulati clemele de fixare (indicate fira valva pentru claritate).

Pl

. Dispozitiv de detensionare

. Diametrul exterior maxim

12.

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.
22.
23.

24.

25.

Avansati tubul de incdrcare pana la capatul ingust al palniei de incarcare. Aliniati indicatorul de culoare neagra de pe tubul de incdrcare cu capatul distal
al capsulei valvei.
Rotiti butonul rotativ pentru plasare/reinvelire in directie opusa sagetii de pe maner pana cand palnia este asezata complet in tubul de incarcare.
Deblocati si scoateti baza de incarcare din palnia de incarcare.
Turnati o cantitate suficienta de solutie salind in palnia de incarcare pentru a acoperi valva.
Loviti usor varful radioopac al sistemului de incarcare pentru a elimina toate bulele de aer din axul interior.
Eliminati bulele de aer rdmase glisand usor dispozitivul de testare a cuspelor din partea superioara in cea inferioara a fiecarei cuspe.

ATENTIE: Procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea cuspelor cu dispozitivul de testare a cuspelor.
Inspectati valva pentru a va asigura ca nu este prins tesut al cuspelor intre elementele de rigidizare ale stentului. Daca este prins tesut al cuspelor intre
elementele de rigidizare ale stentului, utilizati capatul ingust al dispozitivului de testare a cuspelor pentru a deplasa cuspele in interiorul stentului.

Apucati axul sistemului de introducere chiar sub tubul de incarcare in timpul incapsularii valvei. Rotiti butonul rotativ pentru plasare/reinvelire in directie
opusa sagetii de pe maner pana cand partea de sus a mansonului NaviSeal™ incepe s intre in capsula valvei. In timpul procesului de incapsulare a valvei,
inserati varful dispozitivului de testare a cuspelor intre palnia de incarcare si mansonul valvei la fiecare dintre cele trei marcaje radioopace si apasati usor
spre interior pentru a asigura ca marcajele se pliaza spre centrul valvei.

Continuati sd rotiti butonul rotativ pentru plasare/reinvelire in directie opusa sdgetii de pe maner pana cand valva este incapsulatd complet in capsula
valvei.

NOTA: Capétul distal al capsulei valvei trebuie s& rimana sub linia indicatoare neagra de pe tubul de incarcare.

ATENTIE: Nu utilizati dispozitivul daca aveti nevoie de forta in exces pentru a rasuci butonul pentru plasare/reinvelire in timpul incapsularii.
ATENTIE: Nu reinveliti valva mai mult de dou3 ori inainte de eliberarea finala a valvei. incercirile suplimentare de reinvelire pot compromite
performantele produsului.

Dacd este necesar, rasuciti microbutonul rotativ de ajustare in directia sdgetii, pentru a inchide toate spatiile dintre capsula valvei si varful radioopac.

Odata ce ati inchis spatiul, rasuciti microbutonul rotativ de ajustare in sens opus sdgetii de directie, pana cand se opreste.

Goliti solutia salina din palnia de incarcare.

Glisati palnia de incdrcare si tubul de incarcare de pe capatul distal al sistemului de introducere.

ATENTIE: Inspectati capsula valvei pentru a va asigura ca incarcarea s-a realizat cu succes. Suprafata trebuie sa fie neteda si sa nu prezinte cute sau
muchii. Daca se constata ca dispozitivul este incarcat incorect, inlocuiti valva si sistemul de introducere cu componente noi.

Umpleti seringa cu solutie salina sterila izotonica si efectuati dezaerarea sistemului conform descrierii de mai jos:

. Spalati stratul de stabilitate.

. Glisati varful tecii integrate de pe stratul de stabilitate.

. Spalati teaca integrata.

. Inchideti robinetul de inchidere pe teaca integrats.

. Glisati teaca integrata pe capsula valvei.

. Cuplati varful tecii integrate pe capsula valvei.

. Spalati lumenul firului de ghidare.

nainte de a introduce sistemul de introducere in corpul pacientului, inspectati vizual capsula incdrcata a valvei sub cineangiografie.

m - O & 0 T o

=

NOTA: Dacé se constata ca dispozitivul este incircat incorect cu o clemé de fixare a valvei in afara receptaculului de fixare a sistemului de introducere,
nlocuiti valva si sistemul de introducere cu componente noi.

Implantarea valvei

1.

Pregatiti locul de acces in conformitate cu practicile standard.
ATENTIE: daca efectuati implantarea transcateter a valvei fara o teaca de introducere arteriala, utilizati o teaca de introducere de minimum 14F
pentru valvuloplastia aortica cu balon.
ATENTIE: pentru procedurile subclaviculare/axilare, distanta dintre planul anular si varful distal al tecii integrate trebuie s3 fie de
217 cm, pentru a permite capsulei valvei sa se retraga complet in timpul plasarii valvei.

2. Predilatati valva aortica nativa cu un balon de valvuloplastie cu diametru adecvat.

Montarea valvei
1. Tncircati sistemul de introducere FlexNav™ pe un fir de ghidare preformat de citre producitor, compatibil cu diametrul de 0,89 mm, mentinand pozitia

prin valva aortica.

NOTA: Stergeti varful radioopac, capsula valvei si teaca integrata cu o compres3 umeds, pentru a activa stratul de acoperire hidrofil.
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2. Avansati capatul distal al sistemului de introducere prin punctul de acces pana cand butucul tecii integrate intdlneste punctul de acces. Daca utilizati o
teacd integratd, asigurati-va ca tineti bine atat teaca integratd, cat si axul sistemului de introducere, pastrandu-le imbinate la inserare.

3. Avansati sistemul de introducere pand cdnd marginea de admisie a valvei este aliniata la partea de jos a cuspidei necoronariene in vederea pregatirii
pentru plasare.

4. Tncepeti plasarea valvei rotind butonul rotativ pentru plasare/reinvelire in directia sagetii de pe maner. Permiteti marginii de admisie a valvei s3 ating3
adancimea tinta de implantare de 3 mm sub inelul aortic nativ. Marcajele radioopace de pa valva pot fi utilizate ca referinta vizuald fluoroscopicd pentru
pozitionarea implantului la adancimea tintd de 3 mm prin alinierea marcajelor radioopace la partea de jos a cuspidelor aortice.

5. Tnainte de eliberare, utilizati imagisticd adecvata pentru a va asigura cd elementele de rigidizare de pe sectiunea de aflux (LVOT) a valvei sunt aliniate si
confirmati cd adancimea de implantare este de aproximativ 3 mm. Marcajele radioopace de pe valvd pot fi utilizate pentru a confirma pozitia implantului.

NOTA: butonul rotativ pentru plasare/reinvelire va emite un sunet de inclichetare atunci cand a atins piedica plasarii partiale, iar mecanismul de
plasare nu se va cupla pana cand butonul de blocare a plasarii nu este apasat.

ATENTIE: nu apasati butonul de blocare a plasarii pana cand nu sunteti pregatit sa plasati complet valva.
6. Dacd valva necesita re-pozitionare, continuati cu instructiunile pentru reinvelirea tecii valvei.

7. Dacd se confirma plasarea corespunzatoare, retrageti firul de ghidare pana la o pozitie ventriculara medie si finalizati plasarea valvei apasand pe butonul
de blocare a plasdrii, apoi rotiti butonul rotativ pentru plasare/reinvelire in directia sdgetii de pe maner, pand la retragerea completd a capsulei valvei.

NOTA: butonul rotativ pentru plasare/re-invelire va genera un sunet de inclichetare la retragerea complets a capsulei valvei.

8. Dupa plasarea completa a valvei, verificati (sub fluoroscopie, utilizand vederi ortogonale) clemele de fixare daca s-au detasat de receptaculul de fixare al
sistemului de introducere.

Reinvelirea valvei (optional)

Dac3 este necesara repozitionarea, reinveliti complet valva rotind butonul rotativ pentru plasare/reinvelire in directie opusa sagetii de pe maner. Reveniti la
etapa 3, ,Plasarea valvei”.
ATENTIE: pentru a preveni posibile traume tisulare, inchideti orice spatiu dintre capsula valvei si varful radioopac. Daca este necesar, rasuciti
microbutonul rotativ de ajustare in directia sagetii, pentru a inchide spatiile dintre capsula valvei si varful radioopac. Odata ce ati inchis spatiul, rasuciti
microbutonul rotativ de ajustare in sens opus directiei sagetii, pana cand se opreste. Microbutonul rotativ de ajustare poate fi utilizat de mai multe ori
pentru a inchide spatiul, daca este nevoie.
ATENTIE: nu reinveliti valva mai mult de doua ori. Daca sunt necesare incercari de pozitionare suplimentare, reinveliti valva complet si scoateti-o din
corpul pacientului. Pentru a finaliza procedura, utilizati o valva noua si un sistem de livrare nou.

Post-montarea

1. Tn timp ce mentineti pozitia firului de ghidare, inchideti sistemul de livrare conform instructiunilor de mai jos.
ATENTIE: procedati cu atentie pentru a minimiza contactul dintre valva si varful radioopac al sistemului de livrare.

a. Pentru procedurile transfemurale, retrageti varful radioopac al sistemului de livrare deschis prin valva, in aorta descendentd. Apdsati butoanele
glisante de comanda si retrageti capatul proximal al manerului, pentru a inchide sistemul. Retrageti sistemul de livrare pana cand capsula valvei atinge
teaca integrata.

b. Pentru procedurile subclaviculare/axilare cu o teacd de introducere separatd, incepeti sa retrageti sistemul de livrare deschis in sistemul de
introducere. Opriti-vd atunci cand banda de marcare radioopacad a capsulei valvei este aliniatd cu banda radioopacd de pe sistemul de introducere.
Pastrand alinierea sistemului de introducere si a capsulei valvei, apasati butoanele glisante de comanda si retrageti capatul proximal al manerului,
pentru a inchide sistemul.

c. Pentru procedurile subclaviculare/axilare care folosesc teaca integrata, retrageti varful radioopac al sistemului de livrare deschis prin valva, pana cand
capsula valvei atinge teaca integratd. Apdsati butoanele glisante de comanda si retrageti capatul proximal al manerului, pentru a inchide sistemul.

NOTA: confirmati c3 si capatul proximal al manerului este complet retras inainte de a retrage sistemul de livrare.
2. Indepartati sistemul de livrare si l3sati firul de ghidare in reteaua vasculara.
NOTA: mentineti laolalts teaca integrati si capsula valvei atunci cand retrageti sistemul de livrare.

3. Folositi fluoroscopia pentru a asigura extinderea completd a stentului din nitinol pentru valva. Efectuati o aortograma pentru a evalua gradul PVL,
permeabilitatea coronariand si pozitia valvei. Evaluati functia hemodinamica prin ecografie si/sau inregistrari de presiune. PVL mai mari decét cele reduse
ar trebui sa fie gestionate in timpul procedurii initiale, dacd sunt prezente.

4. Tnchideti locul de acces vascular in conformitate cu practicile standard.

NOTA: se recomanda monitorizarea pacientului pentru tulburirile de conducere.

Informatii pentru consilierea pacientului

Trebuie avute in vedere riscurile si beneficiile terapiei antiplachetare sau anticoagulante pe termen lung. Cu exceptia cazurilor in care este contraindicatd, se
recomandd terapia pe termen lung cu anticoagulante tuturor pacientilor cu valve cardiace bioprotetice in cazul carora exista factori de risc pentru
tromboembolie.

Este recomandata profilaxia impotriva endocarditei infectioase pentru pacientii cu proteze valvulare cardiace si pacientii cu antecedente de endocardita
infectioasd. Pacientii cu bioproteze care sunt supusi unor proceduri dentare implicand manipularea tesutului gingival sau a regiunii periapicale a dintilor ori
perforarea mucoasei orale trebuie sa primeasca tratament antibiotic profilactic pentru endocardita.

Abbott Medical publica o brosurad pentru pacienti. Copii ale acestei brosuri sunt disponibile la reprezentantii locali de vanzari ai Abbott Medical.

Cartela de identificare a pacientului

Un card de identificare a pacientului se gaseste in interiorul ambalajului valvei. Personalul spitalului trebuie sa completeze partea din fata a cardului de
identificare a pacientului prin mentionarea numelui pacientului, a datei implantului, a numelui medicului, a informatiilor despre unitatea medicald si a
numarului de telefon in zonele desemnate. Tn ambalajul steril este inclusa o eticheté detasabild a dispozitivului, care include informatii despre dispozitiv
(numdrul de model, numarul de serie, numarul UDI si denumirea dispozitivului). Aplicati eticheta detasabild a dispozitivului pe partea din spate a cardului, in
zona desemnata. Dacé nu este disponibild o etichetd detasabila, scrieti informatiile in zona desemnata de pe partea din spate a cardului. In cazul
interventiilor in care sunt implantate mai multe dispozitive implantabile, includeti informatii pentru toate implanturile in zonele desemnate.

NOTA: scrieti numarul de serie al valvei in cdmpul SN/LOT.

Dupa ce cardul este completat, separati partea de sus de la cardul de identificare a pacientului prin ruperea de-a lungul liniei perforate. Oferiti pacientului
cardul completat de identificare a pacientului. Instruiti pacientul sa aiba intotdeauna la indemana cardul de identificare a pacientului si sd prezinte cardul de
implant personalului spitalicesc in situatii de urgentd. Pentru a obtine un card de rezerva in cazul in care un pacient isi pierde sau deterioreaza cardul,
contactati departamentul de Asistentd tehnica Abbott Medical. Dupa primirea cardului de rezerva, scrieti de mana informatiile necesare in zonele respective
si oferiti-l pacientului.
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Materialele din structura produsului

Urmatoarele materiale din structura produsului sunt destinate contactului direct cu tesutul.

Prezentarea individuald a materialelor si componentelor valvei

Componenta Descrierea Numar CAS al Numadr CAS  Substanta Concentratia Greutatea medie a componentei (g)
materialului materialului al substantei de substanta
din material din fiecare

componenta (%

w/w) (maxima)
Stent Nitinol 52013-44-2 7440-02-0 Nichel 54,5-57 Stentde 23 mm-0,95 g
Stentde 25 mm—-0,98 g

7440-44-0 Carbon 0,04
Stentde 27 mm-0,99 g
7440-48-4 Cobalt 0,05 Stent de 29 mm —1,08 g
7440-50-8 Cupru 0,01 Stentde 35mm—1,10g
7440-47-3 Crom 0,01
1333-74-0 Hidrogen 0,005
7439-89-6 Fier 0,05
7440-03-1 Niobiu 0,025
7727-37-9 Azot 0,005
7782-44-7 Oxigen 0,04
7440-32-6 Titan Rest
Suturd si manson  Tesatura din polieti- 9002-88-4 9002-88-4 Polietilena cu greu-  99,9-100 Cantitate de UHMWPE n:
intern si extern lend tate moleculard ul- valvi de 23 mm-0,12 g
tra-fnalta valvi de 25 mm—-0,13 g
(UHMWPE) ° ’
valvd de 27 mm-0,14 g
valvdde29 mm-0,15 g
valvd de35mm-0,18 g
Cuspd Tesut bovin Neaplicabil Neaplicabil Pericard bovin 99,9-100 Cantitate de tesut bovin in:
valvd de 23 mm-0,35 g
valvd de 25 mm—0,60 g
valvd de 27 mm-0,76 g
valvd de29 mm-0,87 g
valvd de35mm—-1,30 g
Marcaje radioo- Tantal de uz chirurgi- 7440-25-7 7440-44-0 Carbon 0,01
pace cal
7782-44-7 Oxigen 0,015
7727-37-9 Azot 0,01
1333-74-0 Hidrogen 0,0015
7440-03-1 Niobiu 0,1
7439-89-6 Fier 0,01
0,03g
7440-32-6 Titan 0,01
7440-33-7 Tungsten 0,05
7439-98-7 Molibden 0,02
7440-21-3 Siliciu 0,005
7440-02-0 Nichel 0,01
7440-25-7 Tantal Rest
Reziduuri chimice pe valva dupa clatirea de citre medic
Formaldehida <0,124% w/w MAX* 0,99 mg MAXIM

* Raportul w/w% de formaldehida exclude greutatea stentului metalic si a marcajului radioopac din calculul valvei. Raportul w/w% este evaluat pe baza
greutatilor ramase ale cuspelor, mansonului si suturii.
ATENTIE: Valva Navitor™/Navitor Titan™ contine formaldehida (nr. Chemical Abstracts Service CAS 50-00-0; nr. CE 200-001-8), o substanta definita drept
CMR 1B (categorie 1B cancerigen), intr-o concentratie de peste 0,1% fractie masica.
ATENTIE: Una sau mai multe din componentele sistemului de introducere SM FlexNav™ (FNAV-DS-SM) contine urmatoarea substanta definita drept
CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1% fractie masica:
cobalt; nr. Chemical Abstracts Service CAS 7440-48-4; nr. CE 231-158-0
. Dovezile stiintifice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje metalice care contin cobalt nu determina un risc crescut de cancer sau
efecte adverse asupra sistemului reproducator.

Rezumat al performantelor de siguranta si clinice

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd (SSCP) pentru acest dispozitiv este disponibil la adresa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ciutati dispozitivul folosind codul UDI-DI de bazd mentionat in urmatorul tabel. Aceasta este locatia SSCP dupa
lansarea Bancii europene de date referitoare la dispozitivele medicale/Eudamed.
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) Abbott

0072381 Rev. E [English]
Declaration of Conformity

EU MDR Declaration of Conformity
Navitor™ Transcatheter Heart Valve
Portico™ Transcatheter Heart Valve

FlexNav™ Delivery System

Manufacturer’s Name:

Abbott Medical

Manufacturer’s Single
Registration Number (SRN):

US-MF-000018613

Manufacturer’'s Address:

177 County Road B East
St. Paul, MN 55117
USA

Authorized Representative's
Name, Address, and Single
Registration Number (SRN):

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

SRN: BE-AR-000008744

Product Trade Name(s):

Navitor™ Transcatheter Heart Valve
Portico™ Transcatheter Heart Valve
FlexNav™ Delivery System

Model Number(s):

See attached Product List

Intended Purpose:

The Navitor™ Valve is intended to replace a stenotic native aortic
valve.
The Portico™ Valve is intended to replace a stenotic native aortic
valve.

The FlexNav™ Delivery System is intended to deliver the
Nawtlor““ Valve or the Portico™ Valve to the patient's aortic
annulus.

Risk Classification and Rule:

Navitor™ Transcatheter Heart Valve
Class lll, Rules 8 and 18, MDR per Annex VIl

Portico™ Transcatheter Heart Valve
Class Ill, Rules 8 and 18, MDR per Annex VIII

FlexNav™ Delivery System
Class lll, Rule 6, MDR per Annex VI

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed or used without the express written

90923010_SH EU MDR DoC Template_Ver. A

consent of Abbott.
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0072381 Rev. E [English]
a Abbott Declaration of Conformity
EU MDR Declaration of Conformity
Navitor™ Transcatheter Heart Valve

Portico™ Transcatheter Heart Valve
FlexNav™ Delivery System

Device ﬁ:.rjnﬂb af Definition
Navitor™ Stented Biological Aortic
Transcatheter Valves for Percutaneous
Heart Valve P070301030201 Implant —Non-Valve
Tissue of Animal Origin
EMDN Code(s):
Portico™ Stented Biological Aortic
Transcatheter Valves for Percutaneous
Heart Valve RO703G1630201 Implant =Non-Valve
Tissue of Animal Origin
FlexNav™ Cardiac Valve
Delivery System P07038002 Transcatheter Implant
Accessories
Device Nﬁ;dbee : Definition
Navitor™
oo ot 60245 Transcatheter Heart Valve
GMDN Code(s): Portico™
:I?:r:?atr\:‘ger 60245 Transcatheter Heart Valve
FlexNav™
Delivery System 63283 Delivery System
Basic UDI-DI: See attached Product List

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed or used without the express written
consent of Abbott.

90923010_SH EU MDR DoC Template_Ver. A Page 2 0f 5



0072381 Rev. E [English]

a Abett Declaration of Conformity

EU MDR Declaration of Conformity
Navitor™ Transcatheter Heart Valve
Portico™ Transcatheter Heart Valve
FlexNav™ Delivery System

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

|, the undersigned, for and on behalf of Abbott Medical, hereby declare that the medical device(s) specified
above conform(s) with the applicable General Safety & Performance Requirements listed in Annex | and all
relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745. The Navitor Valve conforms to 722/2012 regulation,
products containing animal tissues.

Directive 2006/42/EC on Machinery and Directive 89/686/EEC (and the superseding Regulation (EU)
2016/425) on Personal Protective Equipment do not apply.

Common Specifications Utilized - No applicable common specifications

Notified Body:
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building
John M, Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
The Netherlands
Notified Body #: 2797

Conformity Assessment Procedure:

Conformity assessment for the Navitor™ Transcatheter Heart VValve, the Portico™ Transcatheter Heart Valve,
and the FlexNav™ Delivery System is based on a quality management system and assessment of the
technical documentation as per Annex IX.

Supporting Certificate(s):

* EU Quality Management System Certificate: MDR 750915

» Navitor™ Transcatheter Heart Valve Technical Documentation Assessment Certificate Number:
MDR 751017 ROOQO

o Portico™ Transcatheter Heart Valve Technical Documentation Assessment Certificate Number:
MDR 751019 R0O00

= FlexNav™ Delivery System Technical Documentation Assessment Certificate Number:
MDR 751005 RO00

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed or used without the express written
consent of Abboft.

90923010_SH EU MDR DoC Template_Ver. A Page 3 of 5



) Abbott

0072381 Rev. E [English]
Declaration of Conformity

EU MDR Declaration of Conformity
Navitor™ Transcatheter Heart Valve
Portico™ Transcatheter Heart Valve
FlexNav™ Delivery System

This signature section is applicable to all declarations of conformity, including to other European

Union legislation, if applicable:
\

Prepared By: 77—

Date: 25 SAA) 2

Jeff Sturm — Associate Director, Regulatory Affairs

Authorized Signatory: 6%—

Date: _ 27-Jan - 2027

Christopher Gallivan - DVP Quwnumural Heart

Place of Issue: St. Paul, Minnesota, USA

Issue Date: 27 Jan 2023

This confidential document is the property of Abbolt and shall not be reproduced, distributed, disclosed or used without the express written

consent of Abbott.

90923010_SH EU MDR DoC Template_Ver. A

Page 4 of 5



0072381 Rev. E [English]

a Abett Declaration of Conformity

EU MDR Declaration of Conformity
Navitor™ Transcatheter Heart Valve
Portico™ Transcatheter Heart Valve
FlexNav™ Delivery System

Declaration of Conformity Product List

Model Numbers Product Trade Name Basic UDI-DI

NVTR-23

NVTR-25 e 5415067TAV1101M8 — Transcatheter Aortic
NVTR-27 Navitor™ Transcatheter Heart Valve Valve Product, Bovine Tissue Valve
NVTR-29

PRT-23

PRT-25 —— 5415067TAV1001M3 — Transcatheter Aortic
PRT-27 Portico™ Transcatheter Heart Valve Valve Product, Bovine Tissue Valve

PRT-29

FNAV-DS-SM FlexNav™ Delivery Svstem 5415067TAV1200MB - Transcatheter Aortic
FNAV-DS-LG y oy Valve Product, Delivery

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed or used without the express written
consent of Abbott.

90923010_SH EU MDR DoC Template_Ver. A Page 5 of 5




— Abbott

00111665 Rev. B [English]
Declaration of Conformity

EU MDR Declaration of Conformity
Navitor™ Loading System

FlexNav™ Loading System

Manufacturer’s Name:

Abbott Medical

Manufacturer’s Single Registration
Number (SRN):

US-MF-000018613

Manufacturer’s Address:

177 County Road B East
St. Paul, MN 55117
USA

Authorized Representative’s Name,
Address, and Single Registration
Number (SRN):

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgium

SRN: BE-AR-000008744

Product Trade Name(s):

Navitor™ Loading System
FlexNav™ Loading System

Model Number(s):

e NVTR-LS-SM
e NVTR-LS-LG
e FNAV-LS-SM
e FNAV-LS-LG

Intended Purpose:

The Navitor™ Loading System is intended to load the
Navitor™ Valve in the FlexNav™ Delivery System.

The FlexNav™ Loading System is intended to load the
Portico™ Valve in the FlexNav™ Delivery System

Risk Classification and Rule:

Class Is, Rule 1, MDR per Annex VIl

EMDN Code(s):

P07038002 — Cardiac Valve Transcatheter Implant
Accessories

GMDN Code(s):

58987- Self-expanding heart valve bioprosthesis
collapsing tool, single use

Basic UDI-DI:

5415067TAV1002M5 - Transcatheter Aortic Valve
Product, Loading

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed or used without the express written

90923010_SH EU MDR DoC Template_Ver. A

consent of Abbott.

Page 1 of 3



00111665 Rev. B [English]

a Abett Declaration of Conformity

EU MDR Declaration of Conformity
Navitor™ Loading System
FlexNav™ Loading System

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

I, the undersigned, for and on behalf of Abbott Medical, hereby declare that the medical device(s) specified
above conform(s) with the applicable General Safety & Performance Requirements listed in Annex | and all
relevant provisions of Regulation (EU) 2017/745.

Directive 2006/42/EC on Machinery and Directive 89/686/EEC (and the superseding Regulation (EU)
2016/425) on Personal Protective Equipment do not apply.

Common Specifications Utilized: No applicable common specification

Notified Body:
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
The Netherlands
Notified Body #: 2797

Conformity Assessment Procedure:
Conformity assessment for the Navitor™ Loading System and the FlexNav™ Loading System is based on a
quality management system and assessment of the technical documentation as per Annex IX.

Supporting Certificate(s):
e EU Quality Management System Certificate: MDR 750915

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed or used without the express written
consent of Abbott.

90923010_SH EU MDR DoC Template_Ver. A Page 2 of 3



00111665 Rev. B [English]
a Abbott Declaration of Conformity
EU MDR Declaration of Conformity

Navitor™ Loading System
FlexNav™ Loading System

This signature section is applicable to all declarations of conformity, including to other European

Union legislation, if applicable: _A
N,

Prepared By: L Date: QZ/VO v Z7Z

Jeff Sturm - Associate Director, Regulatory Affairs

Authorized Signatory: %&iu——-ﬂ Date: 7 NMay 2022
Christopher Gallivan — DVP Quality /Structural Hearl

Place of Issue: St. Paul, Minnesota, USA Issue Date: 09 Nov 2022

This confidential document is the property of Abbott and shall not be reproduced, distributed, disclosed or used without the express written
consent of Abbott.

90923010_SH EU MDR DoC Template_Ver. A Page 3 of 3




bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 R000

By Royal Charter

Manufacturer: Abbott Medical

Address:

177 County Road B East
St. Paul

Minnesota

55117

USA

Single Registration Number: US-MF-000018613

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our examination of the quality system in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex IX
Chapter I and III, the quality system meets the requirements of the Regulation. For the placing on the market of
Class III devices, and Class IIb implantable devices that are not considered well-established technologies as specified
in Article 52(4) an additional Annex IX Chapter II certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

Cw \\u\)swiér

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08
Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20

..making excellence a habit”

Page 1 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80

Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 R000

EU Authorised Representative: Abbott Medical

Address:

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

By Royal Charter

EU Authorised Representative: Abbott Vascular International BVBA

Address:

Park Lane
Culliganlaan, 2B
1831 Diegem
Belgium

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08
Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20

..making excellence a habit”

Page 2 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 RO00

Device Schedule: Class III and Class IIb devices

By Royal Charter

Class 111, Implantable

Intended purpose

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occlusion System

See MDR 751010

Navitor™ Transcatheter Aortic Valve
Navitor Titan™ Transcatheter Aortic Valve

See MDR 751017

Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder

See MDR 751008

Portico™ Transcatheter Aortic Valve

See MDR 751019

MitraClip G4 System

See MDR 751009

Amplatzer™ Duct Occluder

See MDR 777151

Amplatzer™ Duct Occluder II
Amplatzer™ Piccolo™ Occluder

See MDR 777152

Masters Series HP™ Valved Graft with Gelweave Valsalva™ technology
(VAVG])

See MDR 772712

Masters Series™ Aortic Valved Graft with Hemashield™ Graft Technology

(CAVGJ)

See MDR 772713

Tendyne Transcatheter Mitral Valve System

See MDR 772768

TriClip™ G4 System

See MDR 777146

Master Series™ Mechanical Heart Valves

See MDR 775965

Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder — “Cribriform”
Amplatzer™ Septal Occluder

See MDR 777149

Epic™ Max Stented Tissue Valves

See MDR 781775

Epic™ Plus Stented Tissue Valves

See MDR 773424

Séguin™ Annuloplasty Ring

See MDR 777154

Amplatzer™ Valvular Plug III

See MDR 777143

First Issue Date: 2022-04-21
Current Issue Date: 2024-03-08

Starting Validity Date: 2024-03-08
Expiry Date: 2027-04-20
..making excellence a habit”

Page 3 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated

through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.

A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

By Royal Charter

MDR 750915 RO00

Class 111 Intended purpose
FlexNav™ Delivery System See MDR 751005
Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath See MDR 750953

Amplatzer™ Steerable Delivery Sheath

Amplatzer™ Trevisio™ Intravascular Delivery System
Amplatzer™ TorqVue™ Delivery System

Amplatzer™ TorgVue™ Exchange System

Amplatzer™ TorqVue™ 2 Delivery Sheath

Amplatzer™ TorqVue™ LP Catheter and Delivery System

Amplatzer™ Sizing Balloon II See MDR 777443
Epic™ Max Heart Valve Sizer Set and Holder Handle See MDR 781775
Epic™ Plus Heart Valve Sizer Set and Holder Handles See MDR 773424
Mechanical Heart Valve Accessories — Holder Handles, Leaflet Tester, See MDR 775966

Replacement Holder/Rotators and Sizer Set

Séguin™ Annuloplasty Ring Sizer Set, Holder Handle and Extension Handle See MDR 777154
Class IIb, Implantable Intended purpose
Amplatzer™ Vascular Plug, Amplatzer™ Vascular Plug II, Amplatzer™ See MDR 767903
Vascular Plug 4

Device Schedule: Class IIa, Custom-made and other devices

Device(s) Risk Classification
Transcatheter Aortic Heart Valve Loading System Class Is
Tendyne Loading System Class Is
Tendyne Stand Components Class Is

For Class Is devices, the Notified Body conformity assessment is limited to the aspects relating to establishing, securing and
maintaining sterile conditions.

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08
Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20

..making excellence a habit”

Page 4 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 RO00

Certificate History

Date Reference Number Action
2022-04-21 3447260 Issued
2022-08-16 3682747 Amended — Addition of subcontractors. Addition of service for

subcontractor: Microbiology service. Removal of services for
subcontractor: Labelling and packaging.
Supplemented - Addition of Navitor™ Transcatheter Aortic Valve,
FlexNav™ Delivery System, Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial
Appendage Occluder, and Transcatheter Heart Valve Loading System.

2022-09-29 3677048 Amended — Addition of subcontractor.

2022-11-11 3795938 Supplemented — Addition of Portico™ Transcatheter Aortic Valve.
Amended — Administrative update to previous entries Reference
Number 3682747 and Reference Number 3677048.

2022-11-29 3766365 Supplemented — Addition of MitraClip G4 System, Amplatzer™
Steerable Delivery Sheath, and Amplatzer™ Vascular Plug,
Amplatzer™ Vascular Plug II, Amplatzer™ Vascular Plug 4.
Amended — Addition of subcontractor.

2023-02-21 3854349 Supplemented — Addition of Amplatzer™ TorqVue™ Delivery System,
Amplatzer™ TorgVue™ Exchange System, Amplatzer™ Trevisio™
Intravascular Delivery System

2023-03-20 3873040 Supplemented — Addition of Amplatzer™ TorqVue™ 2 Delivery Sheath.

2023-05-17 3894086 Supplemented — Addition of Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath,
Amplatzer™ Duct Occluder, Amplatzer™ Duct Occluder II, and
Amplatzer™ Piccolo™ Occluder.

2023-06-14 3869869 Supplemented — Addition of Masters HP™ Valved Graft with Gelweave
Valsalva™ technology (VAVGJ) and Masters Series™ Aortic Valved
Graft with Hemashield™ Technology (CAVGJ).

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08
Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20

..making excellence a habit”

Page 5 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter I and III

MDR 750915 RO00

Date Reference Number Action

2023-08-25 30002038 Amended — Minor update to clarify the device name from
“Transcatheter Heart Valve Loading System” to “Transcatheter Aortic
Heart Valve Loading System”.
Supplemented — Addition of TriClip™ G4 System, Tendyne
Transcatheter Mitral Valve System, Master Series™ Mechanical Heart
Valves, Tendyne Loading System and Tendyne Stand Components.

2023-11-15 30007555 Supplemented — Addition of Amplatzer™ Multifenestrated Septal
Occluder — “Cribriform” and Amplatzer™ Sizing Balloon II to device
schedule.
Amended — Administrative correction of device names in device
schedule for Masters Series HP™ Valved Graft with Gelweave
Valsalva™ Technology (VAVGJ) and Masters Series™ Aortic Valved
Graft with Hemashield™ Graft Technology (CAVGJ)

2023-12-07 30057065 Amended — Minor formatting update to consolidate devices with same
MDR TDA certificate number into the same column of the device
schedule.

Supplemented — Addition of Amplatzer™ Septal Occluder and
Amplatzer™ TorqVue™ LP Catheter and Delivery System.

2023-12-22 30072385 Supplemented — Addition of Epic™ Max Stented Tissue Valves, Epic™
Plus Stented Tissue Valves, Epic™ Max Heart Valve Sizer Set and
Holder Handle, and Epic™ Plus Heart Valve Sizer Set and Holder
Handles.

Current 30092058 Supplemented — Addition of Séguin™ Annuloplasty Ring, Séguin™
Annuloplasty Ring Sizer Set, Holder Handle and Extension Handle,
Mechanical Heart Valve Accessories — Holder Handles, Leaflet Tester,
Replacement Holder/Rotators and Sizer Set, Amplatzer™ Valvular Plug
III and Navitor Titan™ Transcatheter Aortic Valve.

First Issue Date: 2022-04-21 Starting Validity Date: 2024-03-08
Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-04-20

..making excellence a habit”

Page 6 of 6

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



EU Technical Documentation Assessment Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II
MDR 751017 R0O0O

Manufacturer: Abbott Medical

Address:

177 County Road B East
St. Paul

Minnesota

55117

USA

Single Registration Number: US-MF-000018613

EU Authorised Representative: Abbott Medical
Address:

The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgium

Scope: See attached Device Schedule

On the basis of our assessment of the technical documentation in accordance with Regulation (EU) 2017/745, Annex
IX Chapter II and Regulation (EU) 722/2012, the technical documentation meets the requirements of the Regulation.
For the placing on the market of these devices an additional Annex IX Chapter I and III certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Regulation (Notified Body Number 2797):

C\"m‘* \\u\)swiér

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

First Issue Date: 2022-08-16 Starting Validity Date: 2024-03-08
Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-08-15

..making excellence a habit”

Page 1 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



EU Technical Documentation Assessment Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 751017 RO00

Device Schedule:

Device Name:

Navitor™ Transcatheter Aortic Valve and Navitor Titan™ Transcatheter Aortic Valve

Intended Purpose as per the Instructions for Use:

The Navitor™ and Navitor Titan™ Valves are intended to replace a stenotic native aortic valve.
Type (Codes as per (EU) 2017/2185): MDN 1101

Risk Classification: Class III Implantable

Basic UDI-DI: 5415067TAV1101M8

Device Name Model Description
Navitor™ Transcatheter Aortic Valve NVTR-23 | Navitor™ Valve, size 23 mm
NVTR-25 | Navitor™ Valve, size 25 mm
NVTR-27 | Navitor™ Valve, size 27 mm
NVTR-29 | Navitor™ Valve, size 29 mm
NVRO-23 | Navitor™ Valve w/ Vision Technology, size 23 mm
NVRO-25 | Navitor™ Valve w/ Vision Technology, size 25 mm
NVRO-27 | Navitor™ Valve w/ Vision Technology, size 27 mm
NVRO-29 | Navitor™ Valve w/ Vision Technology, size 29 mm
Navitor Titan™ Transcatheter Aortic Valve NVRO-35 | Navitor Titan™ Valve w/ Vision Technology, size 35 mm

First Issue Date: 2022-08-16 Starting Validity Date: 2024-03-08
Current Issue Date: 2024-03-08 Expiry Date: 2027-08-15

..making excellence a habit”

Page 2 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated
through the required surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



bsi.

By Royal Charter

EU Technical Documentation Assessment Certificate

Regulation (EU) 2017/745, Annex IX Chapter II

MDR 751017 RO00

Certificate History

Date
2022-08-16
2022-09-29

2022-11-29

2023-01-23

2024-01-16

2024-02-13

Current

Reference Number
3447817
3678234

3679110

3748015

30000160

3874242

3805174

First Issue Date: 2022-08-16
Current Issue Date: 2024-03-08

Action

Issued

Amended — Addition of abattoir as an alternate bovine pericardium
tissue supplier for Navitor™ Transcatheter Aortic Valve.

Amended — Addition of abattoir as an alternate bovine pericardial
tissue supplier for Navitor™ Transcatheter Aortic Valve. Increase of
raw bovine pericardial tissue shelf life.

Amended — Addition of abattoir as an alternate bovine pericardial
tissue supplier for Navitor™ Transcatheter Aortic Valve.

Amended — Abattoir addition of source country for tissue supply for
Navitor™ Transcatheter Aortic Valve.

Amended — Addition of two new abattoirs as alternate bovine
pericardium tissue suppliers for Navitor™ Transcatheter Aortic Valve.
Administrative update to remove confidential supplier information from
a previous history entry.

Supplemented — Addition of Navitor™ Valve ‘NVRO’ models (w/ Vision
Technology) and addition of Navitor Titan™ Transcatheter Aortic Valve
(larger size)

Starting Validity Date: 2024-03-08
Expiry Date: 2027-08-15
..making excellence a habit”

Page 3 of 3

Validity of this certificate is conditional on the Manufacturer’s quality system being maintained to the requirements of the Regulation as demonstrated

through the required surveillance activities of the Notified Body.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

NB Contact: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands. Tel: + 31 (0) 20 346 07 80
Corporate Contact: BSI Group Assurance Limited, registered in England under number 05435540 at 389 Chiswick High Road, London, W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.



0072381 Rev. E [Englez3]
Declaratie de conformitate

Abbott

Declaratie de conformitate UE in baza MDR

Valva cardiaca transcateter Navitor™

Valva cardiaca transcateter Portico™
Sistem de introducere FlexNav™

Abbott Medical
US-MF-000018613

Denumirea producatorului:

Numar Unic de Inregistrare
Producator (SRN):

177 County Road B East
St. Paul, MN 55117
S.U.A.

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem, Belgia

Adresa producatorului:

Numele, adresa si Numarul Unic
de Inregistrare al
Reprezentantului autorizat (SRN):

SRN: BE-AR-000008744

Valva cardiaca transcateter Navitor™

Denumiri comerciale ale
produselor:

Valvi cardiaca transcateter Portico™
Sistem de introducere FlexNav™

Numere model:

A se vedea Lista de produse atasata

Destinatie vizata:

Valva Navitor™ este destinata sa inlocuiasca o valva aortica nativa
stenozata.

Valva Portico™ este destinata s3 inlocuiasca o valva aortica

nativa stenozata.

Sistemul de introducereFlexNav™ este destinat sa introduca
Valva Navitor™ sau Valva Portico™ 1in inelul aortic al pacientului.

Clasificare de risc si regula:

Valva cardiaca transcateter Navitor™

Clasa lll, Regulile 8 si 18, MDR per Anexa VIII

Valva cardiaca transcateter Portico™

Clasa 111, Regulile 8 si 18, MDR per Anexa VIl

Sistem de introducere FlexNav™
Clasa 111, Regula 6, MDR per Anexa VIl

Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fard consimtdmantul scris expres al

90923010_SH EU MDR Doc Template_Ver. A

Abbott.

Pagina 1 din 5




0072381 Rev. E [Englez3]
Declaratie de conformitate

Abbott

Declaratie de conformitate UE in baza MDR
Valva cardiaca transcateter Navitor™

Valva cardiaca transcateter Portico™
Sistem de introducere FlexNav™

Dispozitiv Numar cod Definitie
Valva Valve aortice biologice
cardiaca cu stent pentru implant
transcateter P070301030201 percutanat - tesut non-
Navitor™ valva de origine animala
Cod(uri) EMDN:
Valva Valve aortice biologice
cardiaca P070301030201 | €Y stent pentru implant
transcateter percutanat - tesut non-
Portico™ valva de origine animala
Sistem de Accesorii implant
introducere P07038002 transcateter valva
FlexNav™ cardiaca
Dispozitiv Numar cod Definitie
Valva cardiaca
transcateter
Navitor™ 60245 Valva cardiaca
transcateter
Cod(uri) GMDN: Valva cardiaca
transcateter . L
Portico™ 60245 Valva cardiaca
transcateter
Sistem de
introducere 63283 Sistem de introducere
FlexNav™
UDI-DI de baza: A se vedea Lista produselor atasata

Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fard consimtdmantul scris expres al
Abbott.

90923010 _SHEUMOR DoC Template_ Ver. A Pagina 2 din5



0072381 Rev. E

Ab bOtt [Engleza] Declaratie de

conformitate

Declaratie de conformitate UE in baza MDR
Valva cardiaca transcateter Navitor™

Valvi cardiaca transcateter Portico '™
Sistem de introducere FlexNav™

Prezenta Declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului.

Subsemnatul, pentru si in numele Abbott Medical, declar prin prezenta ca dispozitivele medicale specificate
mai sus respecta Cerintele generale de siguranta si performantd enumerate in Anexa | si toate prevederile
respective ale Regulamentului (UE) 2017/745. Valva Navitor respecta Regulamentul 722/2012, produsele
continand tesuturi animale.

Nu se aplica Directiva 2006/42/CE privind echipamentele tehnice si Directiva 89/686/CEE (si Regulamentul
(UE) 2016/425) de inlocuire privind echipamentul de protectie personala.

Specificatii comune utilizate — Niciun fel de specificatii comune aplicabile

Organism notificat:
BSIGroup The Netherlands B.V.
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Olanda
Nr. Organism Notificat: 2797

Procedura de evaluare a conformitatii:

Procedura de evaluare a conformitatii pentru Valva cardiaca transcateter Navitor™, Valva cardiaca
transcateter Portico™ si Sistemul de introducere FlexNav™ se bazeaza pe un sistem de managementul
calitatii si evaluarea documentatiei tehnice conform Anexei IX.

Certificate justificative:

» Certificatul Sistemului de Managementul Calitatii UE: MDR 750915

* Numar Certificat de evaluare a documentatiei tehnice pentru Valva cardiaca transcateter
Navitor™: MDR 751017 R000

* Numar Certificat de evaluare a documentatiei tehnice pentru Valva cardiaca transcateter
Portico™: MDR 751019 R000

* Numar Certificat de evaluare a documentatiei tehnice pentru Sistemul de introducere
FlexNav™: MDR 751005 R000

Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fard consimtdmantul scris expres al
Abbott

90923010_SH EU MOR DoC Template_Ver. A Pagina 3 din5



0072381 Rev. E [Engleza]

Ab bott Declaratie de conformitate

Declaratie de conformitate UE in baza MDR
Valva cardiaca transcateter Navitor™

Valvi cardiaca transcateter Portico '™
Sistem de introducere FlexNav™

Aceasta sectiune cu semnaturi este aplicabila tuturor declaratiilor de conformitate, inclusiv altor
legi ale Uniunii Europene, daca este cazul:

Intocmit de; Semnatura indescifrabila Data : 25 JAN. 23
Jeff Sturm — Administrator Asociat, Aspecte de Reglementare

Semnatar autorizat Semnaétura indescifrabila Data: 21 IAN 2023

Christopher Gallivan - DVP Calitate,
Structural Heart

Locul emiterii: St. Paul, Minnesota, S.U.A. Data emiterii: 27 ian. 2023

Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fard consimtdmantul scris
expres al Abbott.

90923010_SH EU MOR DoC Template_Ver. A Pagina 4 din5



0072381 Rev. E [Engleza]

A b b O tt Declaratie de conformitate

Declaratie de conformitate UE in baza MDR
Valva cardiaca transcateter Navitor™

Valva cardiaca transcateter Portico'"
Sistem de introducere FlexNav™

Lista produselor Declaratie de conformitate

Numere model Denumire comerciala produs UDI-DI de baza

NVTR-23

NVIR-25 Y m 5415067TAV1101M8 —Produs valva aortica
NVTR.27 Navitor ™ Transcatheter Heart Valve transcateter, valva tesut bovin

NVTR-29

PRT-23

PRT-25 N L . 5415067TAV1001M3— Produs valva aortica
PRT-27 Valva cardiaca transcateter Portico™ transcateter, valva tesut bovin

PRT-29

ENAV-DS-SM Sistern de introd FlexNav™ 5415067 TAV1200MB — Produs valva aortica
FNAV-DS-LG IStem de Introducere riexiNav transcateter, Introducere

Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fard consimtdmantul scris expres
al Abbott.

90923010_SH EU MDR DoC Template_Ver. A Pagina 5 din5



Subsemnata BORSAN LILIANA ANGELA, interpret si traducétor autorizat de limba englezi
in temeiul autorizatiei nr 12150 din 2004, eliberatd de Ministerul Justitiei din Roménia, certific
exactitatea traducerii efectuate in intregime din limba englezd in limba roména, cd textul
prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni, §i cd, prin traducere, inscrisului nu i-a fost
denaturat continutul si sensul.

INTERPRET $I TRABTH



00111665 Rev. B [Engleza]

i ' Abett. Declaratie de conformitate

Declaratie de conformitate UE in baza MDR
Sistem de incarcare Navitor™

Sistem de incarcare FlexNav™

Denumirea producatorului: Abbott Medical
Numar Unic de Inregistrare
Producitor (SRN): US-MF-000018613
177 County Road B East
Adresa producatorului: St. Paul, MN 55117
S.UA.
Abbott Medical
Numele, adresa si Numarul Unic de The Corporate Village
Inregistrare al Reprezentantului Da Vincilaan 11 Box F1
autorizat (SRN): 1935 Zaventem, Belgia

SRN: BE-AR-000008744

Denumiri comerciale ale produselor: Sistem de incarcare Navitor™
Sistem de incarcare FlexNav™
e NVTR-LS-SM

e NVTR-LS-LG

e FNAV-LS-SM

e FNAV-LS-LG

Numere model

Sistem de incarcare Navitor™ este destinat sa

incarce Valva Navitor™in Sistemul de introducere
™

Destinatie vizata: FlexNav™.

Sistemul de incarcare FlexNav™ este destinat sa incarce

valva Portico™ in sistemul de introducere FlexNav™

Clasificare de risc si regula: Clasa Is, Regula 1, MDR conform Anexei VIII

Cod(uri) EMDN: P07038002 — Accesorii implant transcateter valva cardiaca

58987- Instrument reglabil bioproteza valva cardiaca
autoexpandabild, de unica folosinta
5415067TAV1002M5 — Produs valva aortica
transcateter, incarcare

Cod(uri) GMDN:

UDI-DI de baza:

Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fard consimtdmantul scris expres al
Abbott.
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00111665 Rev. B [Engleza]

i ' Abett Declaratie de conformitate

Declaratie de conformitate UE in baza MDR
Sistem de incarcare Navitor™

Sistem de incarcare FlexNav™

Prezenta Declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a producatorului..

Subsemnatul, pentru si in numele Abbott Medical, declar prin prezenta ca dispozitivele medicale
specificate mai sus respecta Cerintele generale de siguranta si performanta enumerate in Anexa | si
toate prevederile respective ale Regulamentului (UE) 2017/745.

Nu se aplica Directiva 2006/42/CE privind echipamentele tehnice si Directiva 89/686/CEE (si
Regulamentul (UE) 2016/425) de inlocuire privind echipamentul de protectie personala.

Specificatii comune utilizate — Niciun fel de specificatii comune aplicabile

Organism notificat:
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building
John M. Keynesplein 9 1066
EP Amsterdam Olanda
Nr. Organism Notificat 2797

Procedura de evaluare a conformitatii:

Procedura de evaluare a conformitatii pentru Sistemul de incarcare Navitor™ si Sistemul de incarcare
FlexNav™™ se bazeaza pe un sistem de managementul calitatii si evaluarea documentatiei tehnice
conform Anexei IX.

Certificate justificative:
e Certificatul Sistemului de Managementul Calitatii UE: MDR 750915

Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fard consimtdmantul scris expres al
Abbott.

90923010_SH EU MDR DoC Template_Ver. A Pagina 2 din 3



00111665 Rev. B [Engleza]

Abb Ott Declaratie de conformitate

Declaratie de conformitate UE in baza MDR
Sistem de incarcare Navitor™

Sistem de incarcare FlexNav™

Aceasta sectiune cu semnaturi este aplicabila tuturor declaratiilor de conformitate, inclusiv
altor legi ale Uniunii Europene, daca este cazul:

Intocmit de; Semnatura indescifrabild Data: 08. NOIEMBRIE 22
Jeff Sturm — Administrator Asociat, Aspecte de Reglementare

Semnatar autorizat Semnatura indescifrabila
Christopher Gallivan - DVP Calitate, Structural Heart Data: 09 NOIEMBRIE 2022

Locul emiterii: St. Paul, Minnesota, S.U.A. Data emiterii: 09 NOIEMBRIE 2022

Acest document confidential este proprietatea Abbott si nu va fi reprodus, distribuit, divulgat sau utilizat fard consimtamantul
scris expres al Abbott.

90923010_SHEUMDRDoCTemplate_Ver.A Pagina 3 din 3



Subsemnata BORSAN LILIANA ANGELA, interpret si traducétor autorizat de limba englezi
in temeiul autorizatiei nr 12150 din 2004, eliberatd de Ministerul Justitiei din Roménia, certific
exactitatea traducerii efectuate in intregime din limba englezd in limba roména, cd textul
prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni, §i cd, prin traducere, inscrisului nu i-a fost
denaturat continutul si sensul.

INTERPRET $I TRABTH



bsi.

Certificat de evaluare a documentatiei tehnice UE
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolul II

MDR 751017 R0O00

Producator: Abbott Medical
Adresa:

177 County Road B East

St. Paul

Minnesota

55117

S.U.A.

Numér Unic de inregistrare: US-MF-000018613

Representant autorizat UE: Abbott Medical

Adresa:

The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgia

Domeniu de aplicare: A se vedea Anexa dispozitiv atasata

Pe baza evaluarii noastre a documentatiei tehnice in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX
Capitolul II si cu Regulamentul (UE) 722/2012, documentatia tehnica satisface cerintele Regulamentului.
Pentru introducerea pe piata a acestor dispozitive este necesar un certificat aditional conform Anexei IX
Capitolul I si III.

Pentru si in numele BSI, Organism Notificat pentru Regulamentul de mai sus (Numar Organism Notificat
2797):

Semnatura indescifrabild

Graeme Tunbridge
Vice-Presedinte Senior, Dispozitive Medicale

Data primei emiteri: 16.08.2022 Data intrarii in vigoare: 08.03.2024

Data editiei curente: 08.03.2024 Data expirdrii: 15.08.2027
A face un obicei din excelenta...
Pagina 1 din 3

Valabilitatea acestui certificat depinde de mentinerea sistemului de calitate al Producatorului conform cerintelor Regulamentului, asa
cum se demonstreaza prin activitatile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic si se
supune conditiilor contractului.

Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 346
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, inmatriculatd in Anglia sub numarul 054355 40 la 389 Chiswick High
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membra a Grupului de societati BSI.



bsi.

Anexa dispozitiv

Certificat de evaluare a documentatiei tehnice UE
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolul II

MDR 751017 R0O00

Denumire dispozitiv:
Valva aortica transcateter Navitor™ si Valva aortica transcateter Navitor Titan ™
Destinatie vizata conform Instructiunilor de utilizare

Valvele Navitor™ si valvele Navitor Titan ™ sunt destinate s inlocuiasca o valva aortici nativa
stenozata.

Tip (Coduri conform (UE) 2017/2185): MDN 1101
Clasificare risc: Dispozitive implantabile clasa III
UDI-ID de baza: 5415067TAV1101M8

Denumire dispozitiv Model Descriere
Valva aortica transcateter NVTR-23 Valva Navitor ™ marime 23 mm
Navitor™ . o TML s s
NVTR-25 Valva Navitor "™ marime 25 mm
NVTR-27 Valva Navitor ™ mérime 27 mm
NVTR-29 Valva Navitor ™ mérime 29 mm
NVRO-23 Valva Navitor ™ cu Tehnologie Vision mirime
23 mm
NVRO-25 Valva Navitor ™ cu Tehnologie Vision mirime
25 mm
NVRO-27 Valva Navitor ™ cu Tehnologie Vision mirime
27 mm
NVRO-29 Valva Navitor ™ cu Tehnologie Vision mirime
29 mm
Valva aortica transcateter NVRO-35 Valva Navitor ™ cu Tehnologie Vision mérime
Navitor Titan™ 35 mm

Data primei emiteri: 16.08.2022 Data intrarii in vigoare: 08.03.2024

Data editiei curente: 08.03.2024 Data expirdrii: 15.08.2027
A face un obicei din excelenta...
Pagina 2 din 3

Valabilitatea acestui certificat depinde de mentinerea sistemului de calitate al Producatorului conform cerintelor Regulamentului, asa
cum se demonstreaza prin activitatile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic si se
supune conditiilor contractului.

Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (o) 20 346
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, inmatriculatd in Anglia sub numdrul 054355 40 la 389 Chiswick High
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membra a Grupului de societati BSI.



bsi.

Certificat de evaluare a documentatiei tehnice UE
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolul II

MDR 751017 R0O00

Istoric certificat

(Referintele la Specificatiile comune, Standardele armonizate aplicabile respectate si la
rapoartele de testare si audit relevante care justifica oricare dintre modificarile de mai jos ale
certificatului pot fi solicitate de la Certificate:verification@bsigroup.com)

Data Numar de referinta | Actiune

16.08.2022 3447817 Emis

29.09.2022 3678234 Modificat — addugare abator ca furnizor alternativ de tesut pericardic bovin pentru valva
aorticé transcateter Navitor™.

29.11.2022 3679110 Modificat — addugare abator ca furnizor alternativ de tesut pericardic bovin pentru valva
aorticé transcateter Navitor™. Marirea duratei de depozitare a tesutului pericardic bovin
brut.

23.01.2023 3748015 Modificat — addugare abator ca furnizor alternativ de tesut pericardic bovin pentru valva
aorticd transcateter Navitor™.

16.01.2024 30000160 Modificat — addugare abator ca sursa pentru funrizarea de tesut pentru valva aortica
transcateter Navitor™.

13.02.2024 3874242 Modificat — addugare a doua noi abatoare ca furnizori alternativi de tesut pericardic bovin
pentru valva aorticd transcateter Navitor™. Actualizare administrativd pentru eliminarea
informatiilor confidentiale despre furnizor dintr-o inregistrare anterioara din istoric.

Curent 3805174 Completat — Ad&ugarea modelelor “NVRO” de valvd Navitor™ (cu Tehnologie Vision) si
addugarea valvei aortice transcateter Navitor Titan™ (0 marime mai mare)

Data primei emiteri: 16.08.2022 Data intrarii in vigoare: 08.03.2024

Data editiei curente: 08.03.2024 Data expirdrii: 15.08.2027
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Valabilitatea acestui certificat depinde de mentinerea sistemului de calitate al Producatorului conform cerintelor Regulamentului, asa
cum se demonstreaza prin activitatile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic si se
supune conditiilor contractului.

Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 346
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, inmatriculatd in Anglia sub numarul 054355 40 la 389 Chiswick High
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membra a Grupului de societati BSI.
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Subsemnata BORSAN LILIANA ANGELA, interpret si traducétor autorizat de limba englezi
in temeiul autorizatiei nr 12150 din 2004, eliberatd de Ministerul Justitiei din Roménia, certific
exactitatea traducerii efectuate in intregime din limba englezd in limba roména, cd textul
prezentat a fost tradus complet, fard omisiuni, §i cd, prin traducere, inscrisului nu i-a fost
denaturat continutul si sensul.
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Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calitatii
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I si III

MDR 750915 R000

Producator: Abbott Medical
Adresa:

177 County Road B East

St. Paul

Minnesota

55117

S.U.A.

Numér Unic de inregistrare: US-MF-000018613

Domeniu de aplicare: A se vedea Anexa dispozitiv atasata

Pe baza examinarii noastre a sistemului de calitate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa
IX Capitolele I si III, sistemul de calitate satisface cerintele Regulamentului. Pentru introducerea pe piata a
dispozitivelor din Clasa III si a dispozitivelor implantabile din Clasa IIb care nu sunt considerate tehnologii
bine stabilite asa cum se specifica in Articolul 52(4), este necesar un certificat aditional conform Anexei IX
Capitolul II.

Pentru si in numele BSI, Organism Notificat pentru Regulamentul de mai sus (Numar Organism Notificat
2797):

Semnatura indescifrabild

Graeme Tunbridge
Vice-Presedinte Senior, Dispozitive Medicale

Data primei emiteri: 21.04.2022 Data intrarii in vigoare: 08.03.2024

Data editiei curente: 08.03.2024 Data expirdrii: 20.04.2027
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Pagina 1 din 6

Valabilitatea acestui certificat depinde de mentinerea sistemului de calitate al Producatorului conform cerintelor Regulamentului, asa
cum se demonstreaza prin activitatile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic si se
supune conditiilor contractului.

Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 346
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, inmatriculata in Anglia sub numarul 054355 40 la 389 Chiswick High
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membra a Grupului de societati BSI.
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Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calitatii
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I si III

MDR 750915 R000

Reprezentant autorizat UE: Abbott Medical
Adresa:

The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

Belgia

Reprezentant autorizat UE: Abbott Vascular International BVBA
Adresa:

Park Lane

Culliganlaan, 2B

1831 Diegem

Belgia

Data primei emiteri: 21.04.2022 Data intrarii in vigoare: 08.03.2024

Data editiei curente: 08.03.2024 Data expirarii: 20.04.2027
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Valabilitatea acestui certificat depinde de mentinerea sistemului de calitate al Producatorului conform cerintelor Regulamentului, asa
cum se demonstreaza prin activitatile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic si se

supune conditiilor contractului.

Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 346
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, inmatriculatad in Anglia sub numarul 054355 40 la 389 Chiswick High

Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membra a Grupului de societati BSI.
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Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calitatii
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I si III

MDR 750915 R000

Anexa dispozitiv: Dispozitive Clasa III si Clasa IIb

Clasa III, implantabile

Destinatie vizata

Sistem ocluzie PFO Amplatzer™ Talisman™

A se vedea MDR 751010

Valva aorticd transcateter Navitor™
Valv3 aorticd transcateter Titan™

A se vedea MDR 751017

Obturator cavitate atriald stingd Amplatzer™ Amulet ™

A se vedea MDR 751008

Valv3 aorticd transcateter Portico™

A se vedea MDR 751019

Sistem G4 MitraClip

A se vedea MDR 751009

Obturator tract Amplatzer™

A se vedea MDR 777151

Obturator tract Amplatzer™ II
Obturator tract Amplatzer™ Piccolo™

A se vedea MDR 777152

Grefon valva Masters Series HP™ cu Tehnologie (VAVGJ)
Gelweave Valsalva™

A se vedea MDR 772712

Grefon valva aortica Masters Series™ cu tehnologie grefon
(CAVGJ) Hemashield™

A se vedea MDR 772713

Sistem valva mitrald transcateter Tendyne

A se vedea MDR 772768

Sistem G4 TriClip™

A se vedea MDR 777146

Valve cardiace mecanice Master Series™

A se vedea MDR 775965

Obturator septal multifenestrat Amplatzer™-"Cribriform"
Obturator septal Amplatzer™

A se vedea MDR 777149

Valve tesut cu stent Max Epic™

A se vedea MDR 781775

Valve tesut cu stent Plus Epic™

A se vedea MDR 773424

Inel de anuloplastie Séguin™

A se vedea MDR 777154

Dop valvular Amplatzer™ II1

A se vedea MDR 777143

Data primei emiteri: 21.04.2022

Data editiei curente: 08.03.2024 Data expirdrii: 20.04.2027

Data intrarii in vigoare: 08.03.2024
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Valabilitatea acestui certificat depinde de mentinerea sistemului de calitate al Producatorului conform cerintelor Regulamentului, asa
cum se demonstreaza prin activitatile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic si se

supune conditiilor contractului.

Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20
346 07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, inmatriculata in Anglia sub numadrul 054355 40 la 389 Chiswick

High Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membra a Grupului de societati BSI.
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Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calitatii
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I si III

MDR 750915 R000

Clasa III Destinatie vizata
Sistem de introducere FlexNav™ A se vedea MDR 751005
Teaca de introducere Amplatzer™ Amulet™ A se vedea MDR 750953

Teaca de introducere reglabila Amplatzer™

Sistem de introducere intravascular Amplatzer™ Trevisio™
Sistem de introducere Amplatzer™ TorqVue™

Sistem de schimb Amplatzer™ TorqVue™

Teaca de introducere Amplatzer™ TorqVue™

Cateter si Sistem de introducere Amplatzer™ TorqVue™ LP

Balon calibrare Amplatzer™ II A se vedea MDR 777443
Set calibrator valva cardiaca si manere suport Max Epic™ A se vedea MDR 781775
Set calibrator valva cardiaca si manere suport Plus Epic™ A se vedea MDR 773424
Accesorii valva cardiacd mecanica — manere suport, testator cuspida, A se vedea MDR 775966
suport inlocuire/rotatoare si set calibrator

Set caIiTll?drator inel de anuloplastie, maner suport si maner prelungire A se vedea MDR 777154
Séguin

Clasa IIb, implantabile A se vedea MDR 772712
Dop vascular Amplatzer™, dop vascular Amplatzer™ II, dop vascular A se vedea MDR 767903

Amplatzer™ 4

Anexa dispozitive: Clasa Ila, dispozitive customizate si alte dispozitive

Dispozitiv Clasificare de risc
Sistem de incarcare valva mecanica aortica transcateter Clasa Is
Sistem de incarcare Tendyne Clasa Is
Componente suport Tendyne Clasa Is

Pentru dispozitivele din Clasa Is, evaluarea conformitatii de catre Organismul notificat se limiteaza la
aspectele legate de stabilirea, asigurarea si mentinerea unor conditii sterile.

Data primei emiteri: 21.04.2022 Data intrarii in vigoare: 08.03.2024

Data editiei curente: 08.03.2024 Data expirarii: 20.04.2027
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Valabilitatea acestui certificat depinde de mentinerea sistemului de calitate al Producatorului conform cerintelor Regulamentului, asa
cum se demonstreaza prin activitatile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic si se
supune conditiilor contractului.

Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 346
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, inmatriculata in Anglia sub numarul 054355 40 la 389 Chiswick High
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membra a Grupului de societati BSI.
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Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calitatii
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I si III

MDR 750915 R000

Istoric certificat

(Referintele la Specificatiile comune, Standardele armonizate aplicabile respectate si la rapoartele de testare
si audit relevante care justificd oricare dintre modificdrile de mai jos ale certificatului pot fi solicitate de la
Certificate:verification@bsigroup.com)

Data Numar de referinta | Actiune
21.04.2022 3447260 Emis
16.08.2022 3682747 Modificat — addugare subcontractanti. Addugare serviciu pentru subcontractant: Serviciu de

microbiologie. Eliminarea serviciilor pentru subcontractant: Etichetare si ambalare.
Completat — Addugare Valvd aorticd transcateter Navitor™, sistem de introducere
FlexNav™, obturator cavitate atriald stingd Amplatzer™ Amulet™ si sistem de inc&rcare
valva cardiacd transcateter.

29.09.2022 3677048 Modificat — addugare subcontractant.

11.11.2023 3795938 Completat — ad3ugare valva aorticd transcateter Portico™. Modificat — actualizare
administrativa a intrarilor anterioare Numar de referinta 3682747 si Numar de referinta
3677048.

29.11.2022 37663665 Completat — ad3ugare Sistem G4 MitraClip, teacd de introducere reglabild Amplatzer™ si

Dop vascular Amplatzer™, Dop vascular Amplatzer™ II si Dop vascular Amplatzer™ 4.

Modificat — addugare subcontractant.

21.02.2023 3854349 Completat — ad3ugare sistem de introducere Amplatzer™ TorqVue™ , sistem de schimb
Amplatzer™ TorgVue™ sistem de introducere intravascular Amplatzer™ Trevisio™.

20.03.2023 3873040 Completat — ad3ugare Teaca de introducere Amplatzer™ TorqVue™ 2

17.05.2023 3894086 Completat — addugare Teaca de introducere Amplatzer™ Amulet™ , obturator tract
Amplatzer™ obturator tract Amplatzer™ II si obturator Amplatzer™ Piccolo™

14.06.2023 3869869 Completat — addugare Grefon valva Masters Series HP™ cu Tehnologie (VAVG]) Gelweave
Valsalva™ si Grefon valva aortica Masters Series™ cu tehnologie grefon (CAVGJ)
Hemashield™

Data primei emiteri: 21.04.2022 Data intrarii in vigoare: 08.03.2024

Data editiei curente: 08.03.2024 Data expirdrii: 20.04.2027
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Valabilitatea acestui certificat depinde de mentinerea sistemului de calitate al Producatorului conform cerintelor Regulamentului, asa
cum se demonstreaza prin activitatile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic si se
supune conditiilor contractului.

Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 346
07 80, Date de contact societate: BSI Group Assurance Limited, inmatriculatd in Anglia sub numarul 054355 40 la 389 Chiswick High
Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membra a Grupului de societati BSI.
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Certificat UE privind Sistemul de Managementul Calitatii
Regulamentul (UE) 2017/745, Anexa IX Capitolele I si III

MDR 750915 R000

Data Numar de referinta | Actiune
25.08.2023 30002038 Emis
16.08.2022 3682747 Modificat — actualizare minora pentru clarificarea denumirii dispozitivului din "Sistem de

"o
|

incarcare valva cardiaca transcateter” in ”Sistem de incarcare valva cardiaca aortica
transcateter”.

Completat — adugare Sistem G4 TriClip™ sistem valvd mitrald transcateter Tendyne, valve
cardiace mecanice Master Series™ sistem de incércare Tendyne si componente suport

Tendyne.

15.11.2023 30007555 Completat — addugare Obturator septal multifenestrat Amplatzer™-"Cribriform" si

Balon calibrare Amplatzer™ II la anexa dispozitive.

Modificat — corectie adminsitrativd a denumirilor dispozitivelor in anexa dispozitive pentru
Grefon valva Masters Series HP™ cu Tehnologie (VAVG]) Gelweave Valsalva™ si Grefon
valva aortica Masters Series™ cu tehnologie grefon (CAVG]) Hemashield™

07.12.2023 30057065 Modificat — actualizare formatare minora pentru consolidarea dispozitivelor cu acelasi
numar de certificat MDR TDA in aceeasi coloana a anexei dispozitive.

Completat — Ad&ugare obturator septal Amplatzer™ si cateter si sistem de introducere LP
Amplatzer™ Torqvue™

22.12.2023 30072385 Completat — addugare Valve tesut cu stent Max Epic™, Valve tesut cu stent Plus Epic™, set
calibrator valva cardiaca si maner suport Max Epic™ si set calibrator valva cardiaca si
manere suport Plus Epic™

Curent 30092058 Completat — ad3ugare Inel de anuloplastie Séguin™, set calibrator inel de anuloplastie,
maner suport si maner prelungire Seguin™, accesorii valve cardiace mecanice — manere
suport, testator cuspidd, suport inlocuire/rotatoare si set calibrator, dop valvular
Amplatzer™ III si valva aortica transcateter Navitor Titan™".

Data primei emiteri: 21.04.2022 Data intrarii in vigoare: 08.03.2024

Data editiei curente: 08.03.2024 Data expirarii: 20.04.2027
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Valabilitatea acestui certificat depinde de mentinerea sistemului de calitate al Producatorului conform cerintelor Regulamentului, asa
cum se demonstreaza prin activitatile de supraveghere necesare ale organismului notificat. Acest certificat a fost emis electronic si se
supune conditiilor contractului.

Contact ON: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda, Tel: +31 (0) 20 346
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Road, Londra, W4 4AL, Regatul Unit. Membra a Grupului de societati BSI.
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