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Forsigtig: Ifglge Faderal lovgivning i USA ma denneanordning kun s&lges af, eller pa bestilling fra, en lege.

1. ADVARSEL VEDRORENDE GENANVENDELSE

Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgaet en bestralingsproces. Ma ikke bruges;-hvis densterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres
beskadigelser, sa kontakt repraesentanten for Boston Scientific.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisation kan kompromittere den
strukturelle integritet af instrumentet og/eller fore til fejl pa instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller-ded. Genbrug, genbehandling
eller gensterilisation kan ogsa skabe risiko for kontaminering afinstrumentet og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion, f.eks. overfarelse af smitsomme
sygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af instrumentet kan fere til patientskade, -sygdom eller.-dgd.

Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalsreglersamt administrative og/eller lokale love.

2. BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

2.1 Transfemoralt ACURATE neo2-indferingssystem
2.1.1Indhold i indfgringssystem

Et (1) transfemoralt ACURATE neo2-indfaringssystem.
Tabel 2 angiver det tilgaengelige katalognummer.
2.1.2 Funktionsprincip for indfaringssystem

Det transfemorale ACURATE neo2-indfaringssystem bruges til at placere og anlaegge ACURATE neo2-aortaklappen (eller klappen) pa den tiltenkte
placering over patientens eksisterende, forkalkede aortaklap via transfemoral adgang. Indfaringssystemet bestar af et kateter, et frigivelseshandtag og et
indsettelsesinstrument. Naglekomponenterne i indfgringssystemet vises i figur 1: Transfemoralt indforingssystem.
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Figur 1: Transfemoralt indfaringssystem
1. Kateteret bestar af tre komponenter med faglgende funktioner:

e Enfleksibel indre del, som indeholder en ledetradslumen, der er fastgjort proksimalt pa en hun-luerlas og distalt pa en rantgenfast
atraumatisk spids og kapsel, der indeholder klappens distale del, nar den seettes i indferingssystemet. Den indre del er fastgjort proksimalt pa
frigivelseshandtaget.

e Enfleksibel midterdel med en stentholder for at:undga for tidlig levering af klappen under frigivelsesproceduren og en glide-shuttle med en
atraumatisk blad spids for at lette indfaringssystemets udtagning gennem indfaringshylsteret og fuldstaendig lukning af indferingssystemet,
hvis ngdvendigt. Et selvudvideligt bur placeret over stentholderen sikrer en jeevn overgang mellem den indre del og kapslen. Midterdelen af
indfaringssystemet har bl.a. et ekstra- markerband forlettere positionering af klappen i den medfgdte annulus aorta. Midterdelen omfatter den
indre del og er fastgjort proksimalt pa frigivelseshandtaget.

e Enfleksibel ydre del, som distalt indeholder den proksimale del af klappen, nar den saettes i indfaringssystemet. Den ydre del omfatter
midterdelen og er fastgjort proksimalt pa frigivelseshandtaget.

2. Frigivelseshandtaget passer ergonomisk tilla&gens:hand, sa- denne pracist kan foretage anlaeeggelsen af klappen i de to trin. Udlgserhandtaget
omfatter falgende funktioner:

e Enforste drejeknap, der virkerpa det ydre element til kontrolleret frigivelse af den proksimale sektion af klappen fra indfgringssystemet
e Enanden roterende knap; der virkerpd detindre element og kapsel til kontrolleret frigivelse af den distale del af klappen fra indferingssystemet
e Ensikkerhedsknap til'at undga for tidlig-frigivelse af klappens distale del
o En hun-luerlas/skylleslange til skylning afdetringformede mellemrum mellem de inderste, midterste og yderste dele
e Etpositioneringshylster proksimalt forbundet med frigivelseshandtaget, der daekker den fleksible ydre del
3. Indséttelsesinstrumentet gliderhen over den yderste del, saledes at indfaringssystemet fares ind i det kompatible indfaringshylster.

Alle tre fleksible dele af kateteret er arrangeret-koaksialt. De-indre og ydre dele skubbes i I&engderetningen i forhold til midterdelen under klappens to-trins
frigivelsesprocedure.

Det transfemorale ACURATE neo2-indfgringssystem har en nominelydre diameter pa 18F (6,0 mm) og en brugbar leengde pa-113 cm og er kompatibelt med
et udvidbart 14F iSLEEVE™-indfaringssaet og med 0,035 tommer (0,89 mm) forformede Safari2* TAVI-ledetrade eller 0,035 tommer (0,89 mm) ledetrade.

Der henvises til brugsanvisningen til ACURATE neo2-aortaklappen, hvor der findes en detaljeret beskrivelse af klapperne.

BEMZRK: Se brugsanvisningentil indfgringshylsteret for at fa oplysning om kompatibiliteten af-den femorale arteries diameter.

2.1.3 Materialer i indfaringssystemet
Indferingssystemet bestar af et kateter', et frigivelseshandtag og et indsaettelsesinstrument bestdende af flere polymerer og metallegeringer.

@Hndeholder kobolt: CAS No. 7440-48-4; ECNo. 231-158-0. Defineret som et 1B-kraeftfremkaldende og reproduktionstoksisk stof ifglge Europa
Kommissionen i en koncentration over 0,1 % veegt/vaegt:

Bemaerk: Denne anordning er fremstillet med en metallegering, som indeholder kobolt. Nuvaerende videnskabelige beviser-understatter,
at metallegeringer indeholdende kobolt, som bruges i medicinsk udstyr, ikke fordrsager-en gget risiko for kraeft ellerreproduktionsskader.

2.1.4 Ikke-pyrogent indfaringssystem
Denne anordning overholder specifikationerne for pyrogengraenser.

2.2 ACURATE neo2-isaetningssaet
2.2.1Indhold af iseetningssaet

En (1) krympningsspatel En (1) distalt iseetningsinstrument

En (1) skylleslange En (1) komprimeringsring

En (1) is@tningsbakke og lag En (1) is@tningstragt

En (1) iseetningsrar En (1) iseetningsmatrik

En (1) sikkerhedsknap En (1) silikonering

En (1) shuttle-skubber En (1) splitring

En (1) stilet En (1) stjerneskubber

Tre (3) skylleskale En (1) proksimalt is@tningsinstrument

2.2.2 Funktionsprincip for isetningssaet

Isaetningssattet bruges til at indsatte ACURATE neo2-aortaklappen i det transfemorale ACURATE neo2-indfaringssystem. Se tabel 1 for at fa en visuel
reprasentation af is@tningssattets komponenter og tabel 2 angiver det tilgeengelige katalognummer.
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Tabel 1: Isaetningssaettets komponenter

Komponentnavn Visuel repraesentation

Krympningsspatel e —

Skylleslange

Isetningsrer

Iseetningshakke og lag

Sikkerhedsknap

Shuttleskubber

Stilet

Tre (3) skylleskale

Komponenter i distalt iseetningsinstrument

©) —

Komprimeringsring Iseetningstragt
= S
Iseetningsmatrik Silikonering

Splitring Stjerneskubber

Proksimalt isetningsinstrument

a I ——|

BEMZRK: BILLEDER ER IKKE | DET RETTE STORRELSESFORHOLD

Tabel 2: Katalognumre for anordninger

Katalognumre Produktnavn
SYM-DS-010 Transfemoralt ACURATE neo2-indfgringssystem
SYM-AC-010 ACURATE neo2-isetningssaet

2.3 Brugerprofil

Tiltaenkte brugere af dettransfemorale ACURATE neo2-indfaringssystemerlaeger, derhargennemfart Boston Scientific Corporation (BSC)s uddannelsesprogram
for leger. Brug af det transfemorale ACURATE neo2-indfgringssystem ma kun finde sted af de tiltankte brugere.

ACURATE neo2-aortaklappens indfgringsprocedure ma udelukkende udferes af personale, der er uddannet af BSC. Andet personale er ikke autoriseret til at
udfare proceduren.

For at opnd optimale kliniske resultater er korrekt patientvalg, omhyggelig dimensionering og opmaerksomhed pa proceduremaessig udferelse berettiget.
Der kan findes en mere detaljeret vejledning i falgende publikationer: Kim W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 og Okuno T et al. Current Cardiology Reports
(2020) 22:107. ACURATE neo2 er underlagt kontinuerlig klinisk overvagning.
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3. BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

ACURATE neo2-aortaklappen i kombination med det transfemorale ACURATE neo2-indfgringssystem og ACURATE neo2-isetningsseettet er indiceret til
lindring af aortastenose hos patienter med symptomatisk hjertesygdom som falge af alvorlig, nativ forkalket aortisk stenose, der bedgmmes af et hjerteteam,
inklusive en hjertekirurg, til at veere egnet til behandling med transkateter-hjerteklapudskiftning.

KUN FOR CANADA: Indikationerne for brug i dette dokument er ikke gyldige i Canada. Se tilleegget, som er fastgjort til produktet, vedrgrende indikationer
for brug

4. ERKLARING OM KLINISKE FORDELE

De kliniske fordele ved ACURATE neo2-aortaklapsystem er at forbedre aortaklapfunktionen med henblik pa at lindre symptomer og forbedre overlevelsen hos
patienter med symptomatisk hjertesygdom som falge af alvorlig, nativ forkalket aortisk stenose, der af et hjerteteam bedgmmes som egnede til behandling
med transkateter-hjerteklapudskiftning.

5. OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Kunder i Den Europaeiske Union skal bruge anordningens navn angivet pa markningen til at s@ge efter anordningens Oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne, som er tilgengelig via den Europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKATIONER

| kombination med det transfemorale ACURATE neo2-indfaringssystem og ACURATE neo2-isetningsseet er ACURATE neo2-aortaklappen kontraindiceret
i patienter med:

o |kke-valvulaer aortastenose

e Kongenit aortastenose ellerunicuspid eller bicuspid aortaklap

o  Tilstedevarelse af en mitralklapprotese

o  Tilstedevarelse af tidligere implanteret aortabioprotese

o |kke-kalcificeret-aortastenose

e |kke-stenotisk aortainsufficiens

e Alvorlig ekscentricitet af forkalkning

o _Tegn paintrakardial masse, trombose eller vegetation

e Alvorlige koagulationsproblemer

e Aktiv bakteriel endocarditis-eller andre aktive infektioner

e Alvorligventrikulaer dysfunktion-med udstadningsfraktion <20 %

e Manglendeevne til at tolerere antikoagulationsbehandling

e Hypertrofisk kardiomyopati med eller uden obstruktion (HOCM)

e  Kendt allergi overfor nikkel, aspirin ellerkontrastmedier

e Afstand mellem bunden af koronarfligen.og det respektive koronarostium er mindre end 8 mm
e Fliggeometri med hensyn til koronarestiums placering'udger en risiko for overlapning

e Anatomi, der IKKE er egnet til transfemoralt implantat pa grund af starrelsen, sygdommen og graden af forkalkning eller drejning af aorta eller
iliofemorale arterier

ACURATE neo2-aortaklappen i kombination.med-det transfemorale’ACURATE neo2-indferingssystem og ACURATE neo2-isatningssaet bar ikke bruges,
hvis den implanterende leege mener, at dens implantation ville veere i modstrid med patientens bedste interesse.

ACURATE neo2-aortaklappen ma ikke placeres i andre positioner end-den for den medfadte aortaklap.

1. ADVARSLER

e Implantation af ACURATE neo2-aortaklappen med det transfemorale ACURATE neo2-indfgringssystem.og ACURATE neo2-isatningssaettet bar kun
udfares af leger, der er uddannet i henhold til BSC's.uddannelsesplan for leeger. Andre laeger er ikke autoriserede til-at implantere klappen.

e Klappens indfaringsprocedure ma udelukkende udfgres af personale; der er uddannet af BSC. Andet personale er ikke autoriseret til at udfere proceduren.
e Den udvendige overflade pa indfaringssystemets og isetningssattets aftraekkelig poser er ikke sterile og-ma-ikke placeres i det sterile-omrade.

e Huvis indfaringssystemet eller iseetningssaettet forbliver ubrugt efter fiernelse fra den-primaere emballage; skal de betragtes som ikke-sterile og ma
ikke bruges.

e Handtérindferingssystemet med forsigtighed. Kateterbeskadigelse eller -fejlfunktion-kan skyldes knaek; straekning eller vridning/rotation af
indferingssystemet.

e Sorg for, at klappen er helt fri af stentholderen for tilbagetraekning af indfgringssystemet.
o Fortsat forsigtigt, hvis der maerkes modstand under tilbagetraekning af indfgringssystemet.
Se brugsanvisningen til ACURATE neo2-aortaklappen for at finde yderligere advarsler relateret til klappen.

8. FORHOLDSREGLER

8.1 Forholdsregler inden brug

e Indferingssystemet indeholder kobolt. Nuvaerende videnskabelige beviser understgtter, at metallegeringer indeholdende kobolt, som bruges
i medicinsk udstyr, ikke forarsager en gget risiko for kraft eller reproduktionsskader. ACURATE neo2-aortaklappen bar dog ikke anvendes i
kombination med det transfemorale ACURATE neo2-indfgringssystem og ACURATE neo2-isaetningssaettet, hvis den implanterende laege mener, at
dens implantation ville vaere i modstrid med patientens bedste interesse, herunder behandling af barn eller behandling af gravide eller ammende
kvinder eller andre patientgrupper, der anses for sarligt sarbare over for kobolt.

e Brug ikke indfaringssystemet, hvis det konstateres, at det er beskadiget eller defekt.

e Brug ikke indfaringssystemet, hvis det ikke er i stand til at skylle.
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8.2 Forholdsregler under brug
e Implantationsproceduren skal udfares under fluoroskopisk vejledning.
Se brugsanvisningen til ACURATE neo2-aortaklappen for at finde yderligere FORHOLDSREGLER relateret til klappen.

9. BIVIRKNINGER

Risici, komplikationer og bivirkninger, som kan vaere forbundet med brugen af ACURATE neo2-aortaklappen i kombination med det transfemorale
ACURATE neo2-indfgringssystem og ACURATE neo2-isatningssattet, omfatter de risici, der er relateret il konventionel kirurgisk udskiftning af aortaklapper
(sAVR), savel som dem, der er relateret til transkateter-aortaklaplimplantation (TAVI).

Kendte eller forventede risici er angivet nedenfor i alfabetisk raekkefglge:

e Allergisk reaktion eller bivirkning (herunder over for laegemidler, anaestetika, kontraststoffer eller materialer i anordningen)

e Angina

e Arytmi eller ny beskadigelse af ledningssystemet (herunder behov for indsaettelse af pacemaker)

e Blgdning inklusive haeemorrhagi eller h&matom (kraever muligvis transfusion eller yderligere indgreb)

e Cerebrovaskular ulykke, slagtilfelde, forbigdende iskeemisk anfald eller hjerneinfarkt inklusive asymptomatiske neuroimaging-fund

e Dadsfald

o Dysfunktion, forringelse eller svigt af klappen

e Emboli (herunder luft, vaev, trombe eller materialer i enheden)

e Feberog pyrogen reaktion

e  Forkert anbringelse, vandring eller embolisering af enheden

e Haemolyse og/eller haamolytisk anaemi

o Hjertefejl, der farer tillavt minutvolumen-(kardiogent chok)eller lungegdem

e Hjertesvigt

e Hypertension/hypotension

o Infektion (lokal eller systemisk inklusive endocarditis)

o Insufficienteller beskadiget mitralklap

o | Karskade'(herunder adgangssted) sasom spasmer, lymfatiske problemer, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel, traumer, dissektion, perforation
og ruptur

e Klap- eller enhedstrombose

o Klapstenose eller -requrgitation (central eller paravalvulzer)

e Koronarobstruktion

e Myokardieinfarkt

e Myokardiel ellervalvulaer lzesion (herunder perforation eller ruptur)

o Nervebeskadigelser eller neurologiske deficits (herunder encephalopati)

e Nyreinsufficiens eller -svigt

e Periferiskaemi eller infarkt

e Perikarditis, perikardialt ekssudat eller tamponade

e Pleuraeffusion

e Respirationsinsufficiens eller -svigt

e Smerte eller inflammation

e Stralingsskade

Som fglge af disse bivirkninger kan patienten kraeve-medicinsk; perkutan-eller kirurgisk intervention, herunder implantation af en-ekstra klap, gentagelse af
indgrebet og udskiftning af klappen. Disse bivirkninger kan have livstruende falger.

10. HYORDAN DET LEVERES

10.1 Oplysninger om anordningen
Det transfemorale ACURATE neo2-indfaringssystem og ACURATE neo2-isaetningssattet leveres sterile og ikke-pyrogene.

Indferingssystemets primaere emballage bestar af en bakke, der indeholder anordningen, som er anbragt i en forseglet aftraekkelig pose. Iseetningssaettets
primaere emballage bestar af en bakke, der indeholder indferingsdelene, som er-anbragtien forseglet aftraekkelig pose.

Indfringssystemets og isaetningssaettets sekundaere emballage bestar af en‘aske:
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet dbnet for brug.
Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstaendig eller ulaeselig.

10.2 Handtering og opbevaring

Det transfemorale ACURATE neo2-indfaringssystem og ACURATE neo2-isatningsseettet skal opbevares pa et tort omrade ved stuetemperatur, sa de
ikke udsattes for direkte sollys. Opbevaring ved forhgjede temperaturer kan beskadige polymerkomponenterne og klaebemidlerne og dermed forringe
produktets funktion.

11. BETJENINGSANVISNINGER

Laeger, der bruger det transfemorale ACURATE neo2-indferingssystem og ACURATE neo2-isetningssattet sammen med ACURATE neo2-aortaklappen, skal
have erfaring med:

e  Ballon-valvuloplastik af aorta
e  Transfemoral adgang og kateterisation
e Aortisk bioproteseimplantation ved anvendelse af transkateter-/transfemorale procedurer
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11.1 Yderligere genstande til sikker brug
Seerligt udstyr, der kraeves til klargering af det transfemorale ACURATE neo2-indfgringssystem og ACURATE neo2-aortaklappen, er som fglger:

11.1.1 Sterile kirurgiske instrumenter
e  Skalpel
e Stor klemme eller pincet

11.1.2 Sterilt skyllemateriale
e 3skale (inkluderet)
e Isxetningsbakke (inkluderet)
e 3,0/ afkelet saltvand <5 °C
e 15Isaltvand, stuetemperatur
e 5.000 enheder heparin
e 2x20 mlluer-sprajte (med luer-13s)

Generelt udstyr, der kraeves til brug af det transfemorale ACURATE neo2-indfaringssystem og ACURATE neo2-iseetningssaettet sammen med ACURATE neo2-
aortaklappen, er som falger:

e Standardkateterlaboratorieudstyr sésom fluoroskopi, ekkokardiografi, trykmaleudstyr.
e  Standardkateterisationsanordninger sasom ledetrade, indfaringshylstre, ballonvalvuloplastikkatetre, pacemakere.

11.2 Klarggring af anordningen

11.2.1 Anordningsvalg og preimplantationskrav

Forudgaende udvidelse af nativaortaklap ogimplantation af transfemoral aortaklap skal udfares i et kateterlaboratorium eller hybridrum med haemodynamisk
overvagning og fluoroskopiske og-ekkokardiografiske billeddannelsesfunktioner af hgj kvalitet.

Fremgangsmaden til-transfemoral klaplimplantation bestar af en standardkateterisation af hgjre eller venstre femoralarterie efterfulgt af indferingen af
indfaringssystemet i vaskulaturen for retrograd adgang til aortaroden og positionering og anleggelse af klappen over den stenotiske, medfedt aortaklap.

Der kan anvendes forskellige‘teknikker til maling-af diameteren.pa-annulus aortae og falgelig for valget af starrelsen pa klappen, der skal implanteres.
Disse_omfatter -blandt andet transgsofageal ékkokardiografi-(TEE), transtorakal -ekkokardiografi (TTE), computertomografiscanning (CT) og angiografi
(ventrikulografi).

3D (T-scanningsrekonstruktion skal-betragtes som det bedste valg til maling af diameteren pa annulus.

Teknikken tilbrug ved den dimensionelle vurdering af aortaklappen-og det supraannulaere apparat (f.eks. positionering af koronarostia) overlades til leegens
eget skan.

Endelig skal implantationen udfgres ved-hjalp af generel eller lokal.anastesi og uden kardiopulmonar bypass.

11.2.2 Klargering af klappen

Klappen og dens konserveringsoplasning er steril og kraever ikke yderligere behandling. Klappen er pakket sterilt’i en flaske med et forseglet skrueldag og
identificeres med et serienummermeerkat fastgjort til.en klapholder.

Fer abning af den primaere emballage, skal falgende trin udferes:

e Bekraeft, at der ikke er tegn pa @delagt forsegling.og/eller tegn pafugt

e Bekraeft, at der ikke er vaeskerester

o Bekreeft, at der ikke er lekage

e Sgrg for, at konserveringsoplasningens niveau dakker klappen fuldstendigt

o Bekraeft, at det forseglede skrueldg ikke erbeskadiget, for-at sikre, at flasken ikke er blevet dbnet tidligere
e  Bekreft, at Sidste anvendelsesdato inden ikke passeret

e Sgrg for, at temperaturindikatoren viser "OK" pa skaermen

11.2.3 Eftersyn af indfgringssystem og isetningssaet

Fer abning af indferingssystemets og isatningssattets primaere emballage skal falgende kontroller udfares:
e Bekraeft, at den aftraekkelige pose ikke er beskadiget eller harndlehuller

e Bekraft, at Sidste anvendelsesdato inden ikke passeret

Derefter:

e Aftag indfaringssystemets pose, og fjern bakken, der indeholder anordningen

e Aftag isetningsseettets pose, og fjern bakken, der indeholder komponenterne

e Pakindfaringssystemet og isaetningssaettet ud af deres bakker

e Udfar en visuel inspektion af alle komponenter

11.2.4 Skylning af klap
Skylning af klappen skal udfgres som falger:
e Opstil tre (3) sterile skdle med 500 ml frisk steril saltvandsoplgsning.

o Abnflasken ved at skrue hatten af. Fiern ACURATE neo2-aortaklappen fra flasken via klapholderen ved hjzlp af en pincet, og overfer den til den
farste skylleskal.

e Sgrg for, at saltvandsoplasningen helt deekker ACURATE neo2-aortaklappen og klapholderen. Bevaeg forsigtigt klappen i mindst 2 minutter, idet den
holdes med klapholderen.

e Gentag skylleproceduren yderligere to (2) gange, altid i 500 ml frisk saltvandsopl@sning, og omrer i mindst 2 minutter. Den sidste skylning skal
omfatte 5.000 enheder heparin tilsat saltvandsoplgsningen.

e Fjern forsigtigt klapholderen/serienummermaerkatet fra klappen ved at skeere fastholdelsestraden over med en skalpel. Kontrollér, at der ikke er
tradrester af nogen art pa klappen.
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e Undersgg klappen for tegn pa beskadigelse af metalstenten eller den biologiske komponent.
e Ladklappen vare i den sidste skylleoplgsning, indtil den skal saettes i indfgringssystemet, for at forhindre det biologiske vaev i at tarre.

BEMZRK: Formalet med den anbefalede skylning er at fjerne resterende glutaraldehydbaseret konserveringsoplgsning.

FORSIGTIG: Anbring ikke andre genstande i skylleskalene.

11.3 Indfgringsprocedure
11.3.1Indfering af klappen i indfgringssystemet

ADVARSEL: ACURATE neo2-aortaklappens indferingsprocedure ma udelukkende udferes af personale, der er uddannet af BSC. Andet personale er ikke
autoriseret til at udfere proceduren.

e Skylindfgringssystemet

e Placer klappen i isaetningsinstrumentet i.iseetningsbakken, der er fyldt med en afkelet saltoplgsning

e Justerindfaringssystemet med klappen/isatningsinstrumentet

e  Satspidsen indiklappen, indtil stentholderstifterne-er rettetind efter fikseringslgkkerne/-krogene

e Satklappen i afkelet saltvandsoplgsning ind iindferingssystemet-ved hjalp af det roterende handtag

e Kontrollér, at stifterne eriindgreb

Se undervisningsmaterialet og.indferingsvejledningen for at f& detaljerede anvisninger i indfering af anordningen.

11.3.2 Gennemskylning af indferingssystemet

e Skylledetradslumenen med en hepariniseret saltvandsoplgsning

o Skylindferingssystemet yderligere to til tre gange med hepariniseret saltvandsoplasning, og bank forsigtigt pa skaftet for at fa bobler vaek
o ~ Kontrollér, at fikseringslakkerne/-krogene stadig sidder fast

e  Se efter,omderer bobler

11.4 Implantationsprocedure

11.4.1 Reduktion af risiko for koronar okklusion

Afstanden mellem koronarfligens bund.og det respektive koronarostium skal males praeoperativt ved hjaelp af TEE og safremt tilgeengeligt med Angio (T
for at vurdere risikoen for okklusion af koronarostium-pa-grund af overlapning af en flig. Tabel 3 angiver reduktion af okklusionsrisikoen som en funktion af
denne afstand:

Tabel 3: Afhjaelpning af risikoen for okklusion

<8mm 8 mm-14 mm 14 mm-23 mm >23mm

Meget hgj Hgj Moderat Lav

Tilstedevaerelsen af store og/eller uhomogene blokke af calcium er en faktor, som potentielt @ger risikoniveauet.

FORSIGTIG: Udfarelse af et perkutant koronarindgreb (PCl) efterimplantation af klappen kan vare vanskelig, da en del af klappen kan vaere vanskelig at fa
adgang til for PCl-instrumenter, safremt placeret i naerheden af koronarostia:

11.4.2 Transfemoral adgang

e Adgang til og punktur af de femorale arterier skal udfgres rutinemaessigt.

e Indsaet og placer en pacingtrad i overensstemmelse med standardpraksis, og test den for pacemakerindfangning.

e Fremfor et kompatibelt indferingshylster under fluoroskopisk kontrol'pa en-rutinemaessig made. Hold indfereren fast pa den endelige position for at
undga, at den flytter sig.

11.4.3 Praedilatation af medfedt klap

Alle trin, som er beskrevet nedenfor, skal udfgres under fluoroskopisk kontrol-og med valgfri TEE-vejledning:

e Foretgrisehalekateter ind i aorta ascendens for at udfere et supraaorta-angiogram-med projektion af den medfedte aortaklap vinkelret pa skeermen.
Fluoroskopiprojektionen er korrekt placeret, hvis alle de tre medfadte aortaklapflige er i samme plan.

e Klarger det relevante ballonvalvuloplastikkateter (BVC) i henhold til dets brugsanvisning.
e Foren275cm x 0,035 tommer (0,89 mm) ledetrad retrogradt hen over den medfadte stenotiske klap-ind i venstre ventrikel.
e Udfar ballonvalvuloplastik under hurtig ventrikuleer pacing:

Begynd hurtig pacing mellem 170 bpm til 220 bpm. Ballonoppumpning kan starte,sa snart der ikke er noget signifikant pulstryk (midlertidig
opher af venstre ventrikel-udstgdning (LV)).

Kontrollér den gnskede aksiale position, og pump hurtigt BVC'et op med hele indholdet af oppumpningssprajten med henblik pa homogen
oppumpning af BVC uden udbulning.

Tom hurtigt BVC'en, indtil den er fuldstendig temt for luft.

Nar det er bekraeftet, at BVC'en er helt tamt, slukkes pacemakeren, og BVC'en fiernes, mens ledetraden pa 0,035 tommer (0,89 mm) bevarer
sin position.
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11.4.4 Indfering af klap

Alle trin, som er beskrevet nedenfor, skal udferes under fluoroskopisk kontrol og med valgfri TEE-vejledning:

e Placer grisehalekateteret pa det dybeste punkt i den ikke-koronare flig (non-coronary cusp, NCC) som reference for positionering.

o Fremfer klappen, der er sat pa indferingssystemet, over ledetraden pa 0,035 tommer (0,89 mm), mens ledetrdden holdes fast. Fortsaet med at holde
ledetrdden gennem hele proceduren.

e Som hjaelp til kommissural tilpasning kan retningen justeres ved at rotere indfaringssystemets handtag. Hvis der opbygges moment og/eller hold
i indfgringssystemets handtag, skal det udlgses far proksimal anvendelse.

e Kryds den medfadte aortaklap med indfaringssystemet, indtil det rentgenfaste markerband er placeret pa niveau med den virtuelle basalring pa den
native stenotiske aortaklap.

BEMZRK: Hvis klappen ikke kan placeres i den medfgdte aortaklap, udfares vurdering under fluoroskopi, far der fortsattes. Muligheder, der bar
overvejes, inkluderer, men er ikke begraenset til, fiernelse af klappen og indfaringshylsteret som en samlet enhed, ektopisk placering af klappen eller
kirurgisk indgreb.

ADVARSEL: Huvis tilbagetrakning af indfgringssystemet med en delvist anlagt klap er pakraevet, skal der udvises forsigtighed, nar det

forsgges at treekke indfgringssystemet tilbage' med den delvist anlagte klap omkring aortabuen. Hvis der mgdes modstand, vurderes klappens,
indfgringssystemets, indfaringshylsterets eller ledetradens strukturelle integritet, far der fortsaettes. Forsag ikke at traekke den ikke-anlagte klap ud
gennem indfaringshylsteret.

e Under fluoroskopisk vejledning, drej den farste drejeknap pa frigivelseshandtaget mod uret indtil fuld stop. At holde indfgringssystemet pa niveau
med positioneringshylsteret vil tillade en. mere styret placering af klappen. Her anlagges stabiliseringsbuerne fuldt ud. Den gverste krone anlaegges
ogsa delvist. Klappen er stadig fastgjort til indfaringssystemet via stentens fikseringslakker/-kroge.

e Kontrollér klappens aksiale positionering.i-forhold til. den medfadte klap. Det rentgenfaste markarband (indlejret i indfgringssystemets midterdel og
placeret i overensstemmelse med den nederste krone) skal placeres pa niveau med den medfgdte stenotiske aortaklaps virtuelle basalring. En ekstra
periode med hurtig ventrikuleer pacing kan gere det nemmere‘endeligt at kontrollere den-optimale placering.

e Fjernsikkerhedsknappen.

o [ Udfarelse af endelig anlaeggelse af klappen.under hurtig ventrikulaer-pacing er.valgfri. Hvis hurtig ventrikulaer pacing udfares, skal du falge
vejledningen nedenfor:

Begynd hurtig pacing mellem 170 bpm til 220 bpm. Nar der-ikke er noget signifikant pulstryk (midlertidig opher af LV-udstgdning), kan den
endelige klapanlaeggelse starte.

e Hent grisehalekateteret ind'i-aorta ascendens.

e Under fluoroskopisk vejledning; drej den-anden drejeknappa frigivelseshandtaget mod uret til fuldt stop, samtidig-med at der opretholdes et
fremadrettet tryk pd indfgringssystemet.

e Sasnart klappen er heltanlagt, skal pacemakeren slukkes.
e Kontrollér, at klappen-er adskilt fra indferingssystemet:

FORSIGTIG: Hvis ikke helt lzsnet, skal det sikres; at indfaringssystemet er-helt dbent ved at dreje den:anden knap mod uret til fuldt stop.

FORSIGTIG: Hvis indfgringssystemet kommer. i kontakt med klappen under tilbagetrakning, skal der foretages delvis eller fuldstaendig lukning af
indfaringssystemet.

e Trxk forsigtigt indfaringssystemets spids og kapsel tilbage gennem denfunktionelle klap, og lad-ledetradenvare i positionover klappen.

o Narfarst den funktionelle klap er passeret, traekkes indferingssystemet forsigtigt ind.i-aorta-descendens. Under fluoroskopisk vejledning, drej den
anden drejeknap med uret, indtil den ikke kan komme laengere;, 0g drej den farste drejeknap med uret, indtil det kan ses, at shuttlen er i kontakt med
stentholderen.

o Trek forsigtigt indferingssystemet ind i indferingshylsteret under fluoroskopi, og-lad ledetraden vaere i position tveers over klappen.

11.4.5 Bekrzeftelse af klappens placering og monitorering efter implantation

Mens ledetraden er placeret i position hen over klappen males bade invasive og.ikke-invasive heemodynamiske parametre for-at kontrollere klappens
positionering og funktion. Udfer et angiogram for at evaluere anordningens ydeevne og koronarpassage efter anleggelse af klappen. Anvendelsen af
ekkokardiografisk billeddannelse understgtter vurderingen af klappens position 0g enevaluering af den paravalvulare og intravalvulzere laekage.

BEMZARK: Effektiviteten af det nye porcine pericardium-forseglingskart til at reducere"hyppigheden og svaerhedsgraden af paravalvulaer laekage er blevet
evalueret i et begraenset klinisk datasaet.

Efter-dilatation af ACURATE neo2-aortaklappen anbefales ved tilstedevaerelse af betydelig paravalvulzer lekage.

FORSIGTIG: Fortsaet omhyggeligt, hvis en ballonpostdilatation anses for ngdvendig efter anlaeggelse af klappen. Det anbefales at bruge et nyt
ballonkateter. Der skal anvendes et lige ballonkateter. Hvis en ledetrad skal genkrydse den implanterede klap, skal det bekraftes, at den er passeret
mellem stabiliseringsbuerne (ikke gennem en stabiliseringsbue) og gennem midten af den implanterede klap. Manglende bekraftelse af korrekt
ledetradskrydsning kan resultere i migration eller embolisering af klappen. Brug ikke ballonstarrelser med en maksimal diameter (inklusive tolerancen), der
er stgrre end angivet i tabel 4.
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Tabel 4: Maksimal oppustet ballondiameter

Klapkatalognumre

Maksimal oppustet ballondiameter inklusive tolerance

SYM-SV23-004 22 mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

BEMZRK: Der henvises til producentens brugsanvisning med henblik pa korrekt tilpasning af ballonens starrelse og tryk.

BEMZRK: Tilstedeveerelsen af ledetraden, der krydser klappen, kan skabe midlertidig central laekage.

Ved tilfredsstillende resultater fiernes ledetraden.
Mal de transvalvulaere trykgradienter.
Fjern alle katetre og hylstre, nar ACT-niveauet erpassende.

Anvend lokal heemostatisk kompression pa kateterisationspunkturstederne, eller luk kirurgisk, hvis det er klinisk indikeret.

Administrer periprocedural trombocytheemmende og/eller antikoagulerende behandling efter leegens sken i overensstemmelse med den lokale

plejestandard.
11.5 Bortskaffelse

Efter brug kan enheden ogden ydrecemballage-indeholde miljofarlige stoffer. Enheden og den primare emballage skal behandles og bortskaffes som
biofarligt affald eller fa dem behandlet og bortskaffet i overensstemmelse med geeldende hospitals-, administrative og/eller lokale myndigheders
bestemmelser. Det anbefales at bruge en beholder til sundhedsfarligt affald, der er maerket med symbolet for biologisk farligt affald. Ubehandlet miljgfarligt

affald ma ikke bortskaffesvia-det kommunale affaldssystem.

Al anden emballage skal‘bortskaffes sikkert i overensstemmelse med hospitalets, administrative og/eller lokale myndigheders politik.

11.6 Efter proceduren

Se brugsanvisningen til ACURATE neo2-aortaklappen for at fa anbefalinger til opfelgning efter proceduren.

Alle alvorlige haendelser, der forekommer i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til producenten og den relevante lokale tilsynsmyndighed.

12. GARANTI
Besag (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa garantioplysninger om enheden.

Folgende er varemaerker, som tilharer Boston Scientific Corporation eller et af virksomhedens associerede selskaber: ACURATE neo2, iSLEEVE og SafariZ.

Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere,

13. SYMBOLDEFINITIONER

Almindelige symboler anvendt til markning af medicinsk udstyr.erdefineret i www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Yderligere symboler forklares

i slutningen af dette dokument.
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