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Forsiktighetsatgard: Enligt amerikansk federal lagstiftning far den hér enheten endast saljas av'lakare eller pa ldkares ordination.

1. VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Innehallet levereras STERILISERAT genom en stralningsprocess. Anvand inte produkten om det sterila skyddet ar skadat. Kontakta en. representant for
Boston Scientific om skada upptacks.

Endast for engangsbruk. Fr ej &teranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandning; ombearbetning €ller omsterilisering kan dventyra
produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar som-den ska, vilket i sin'tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dddsfall.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk foratt produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av infektion
eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, 6verforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en‘annan. Kontamination av produkten kan leda
till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Kassera produkten och forpackningen efter anvandning i enlighet med sjukhusetsregler samtadministrativa och lokala férordningar.

2. PRODUKTBESKRIVNING
2.1 ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem

2.1.1Leveranssystemets innehall
Ett (1) ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem.
| tabell 2 anges det tillgangliga katalognumret.

2.1.2 Funktionsprincip for leveranssystemet

ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem (eller leveranssystemet) anvands for att placera ut och satta in ACURATE neo2-aortaklaffen (eller klaffen) vid den
avsedda positionen dver patientens kroppsegna forkalkade aortaklaff via transfemoral atkomst. Leveranssystemet bestar av en kateter, ett frigéringshandtag
och ett inféringsstdd. Nyckelkomponenter i leveranssystemet visas i Figur 1: Transfemoralt leveranssystem.
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Fig. 1. Transfemoralt leveranssystem
Katetern bestar av tre komponenter med féljande funktioner:

1.

Ett flexibelt inre element som innehdller en ledarlumen forbunden proximalt pa ett honluerlas och distalt till en rontgentat atraumatisk
spets och kapsel som innehaller klaffens distala sektion nar den laddas pa leveranssystemet. Det invandiga elementet ar fast proximalt vid
frigéringshandtaget.

Ett flexibelt mittelement med en stenthallare fér att undvika for tidig leverans av klaffen under frigéringsproceduren och en glidbussning
med en atraumatisk mjuk spets for att underlatta leveranssystemets aterhamtning genom introducerhylsan och fullstandig sténgning av
leveranssystemet om sa krdvs. En sjélvexpanderande bur placerad ver stenthallaren sdkerstéller en smidig dvergang till det inre elementets
kapsel. I synnerhet tillhandahaller mittelementet i leveranssystemet ytterligare ett markorband for att underltta placering av klaffen i den
kroppsegna aortaannulusen. Mittelementet omfattar det inre elementet och ar fixerat proximalt mot frigéringshandtaget.

Ett flexibelt yttre element som distaltinnehaller den proximala delen av klaffen nar den laddas pa leveranssystemet. Ytterelementet omfattar

mittelementet och ar fixerat proximalt mot frigoringshandtaget.

2. FEttfrigéringshandtag som ger en ergonomisk passform-till lakarens hand for att underlatta exakt tvastegs utplacering av klaffen. Frigéringshandtaget

har féljande egenskaper:

e Ettforsta roterande vred som verkar pa det yttre elementetfor den kontrollerade frisattningen av den proximala sektionen av klaffen fran

leveranssystemet

e Ettandra roterande vred. som verkar pa detinre elementet och kapseln for det kontrollerade frigérandet av klaffens distala sektion fran
leveranssystemet

o En sdkerhetsknapp for.att undvika for tidig frigoring-av klaffens distala sektion
o Etthonluerlds/spolningsledning for det ringformiga utrymmet mellan de inre, mellersta och yttre elementen
o “~.En positioneringshylsa proximalt ansluten till frigéringshandtaget och tackande det flexibla yttre elementet

3. Ettinféringshjdlpmedel som glider-dver detyttre elementet och underlattar inférandet av leveranssystemet i den kompatibla introducerhylsan.

Allatre bojliga element av katetern-ar koaxialt ordnade. De inre ochyttre elementen glider i Idingdriktningen i forhallande till mittelementet under proceduren

for frigoring av klaffen i tva steg.

ACURATE neo? transfemoralt leveranssystem har en nominell ytterdiameter pa 18F(6,0 mm).och en anvéndbar ldngd pa 113 cm och &r kompatibel med en

14F iSLEEVE™ utvidgningsbar introducersats och med 0,035.tum-(0,89 mm) Safari®™ forformade TAVI-guidewires eller 0,035 tum (0,89 mm) guidewires.

Se bruksanvisningen till ACURATE neo2-aortaklaffen for en detaljerad beskrivning av'klaffarna:

OBS! Se bruksanvisningen tillintroducerhylsan for information om kompatibilitet med femoralartarens diameter.

2.1.3 Material for leveranssystem
Leveranssystemet bestar av en kateter', ett frigéringshandtag och ettinforingshjalpmedel bestaende av flera polymerer och metallegeringar.

@Hnnehéller kobolt: CAS-nr. 7440-48-4; EG-nr 231-158-0. Definieras som ett cancerframkallande och reproduktionstoxiskt amne av typ 1B enligt
Europeiska kommissionen i en koncentration-6ver 0,1 viktprocent.

0BS! Denna anordning ar tillverkad av en metallegering som-innehaller kobolt: Aktuella vetenskapliga belagg stoder att metallegeringar som

innehaller kobolt som anvénds i medicintekniska enheter inte ger upphov.till'en okad risk for cancer eller skadliga reproduktionseffekter.

2.1.4 Leveranssystem icke-pyrogent
Den hér enheten uppfyller specifikationerna fér pyrogena gransvarden.

2.2 ACURATE neo2 laddningssats
2.2.1Innehall i laddningssatsen

En (1) krimpningsspatel En (1) distal laddare

En (1) spolningsledning En (1) komprimeringsring
En (1) laddningsbricka och lock En (1) laddningstratt

En (1) laddningsslang En (1) laddningsmutter

En (1) sakerhetsknapp En (1) silikonring

En (1) skyttelinforare En (1) delad ring

En (1) styrtrad En (1) stjdrnformad inforare
Tre (3) skoljningsskalar En (1) proximal laddare

2.2.2 Funktionsprincip for laddningssats

Laddningssatsen anvéands for att ladda ACURATE neo2-aortaklaffen pa ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem. | Tabell 1visas en visuell representation

av komponenterna i laddningssatsen och i Tabell 2 visas det tillgangliga katalognumret.
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Tabell 1: Komponenter i laddningssatsen

Komponentnamn Visuell representation

Krympningsspatel e —

Spolningslinje

Laddningsslang

Laddningsbricka och lock

Sakerhetsknapp

Skyttelinférare

Styrtrad

Tre (3) skoljningsskalar

Distala laddarkomponenter

©) —

Komprimeringsring Laddningstratt
= S
Laddningsmutter Silikonring

Delad ring Stjarnformad inférare

Proximal laddare

( 1 T I3

OBS! BILDER EJ SKALENLIGA
Tabell 2: Produktkatalognummer
Katalognummer Produktnamn
SYM-DS-010 ACURATE neo?2 transfemoralt leveranssystem
SYM-AC-010 ACURATE neo2 laddningssats

2.3 Anvandarinformation

Avsedda anvandare av ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem ar lakare som har slutfort Boston Scientific Corporations (BSC:s) utbildningsprogram for
lakare. Anvandning av ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem bor endast utféras av dessa avsedda anvdndare.

Laddningsproceduren for ACURATE neo2-aortaklaffen far endast utforas av personal som utbildats av BSC. Annan personal &r inte behorig att utféra den hér
proceduren.

For att astadkomma optimala kliniska resultat kravs lampligt patienturval, noggrann dimensionering och uppmarksamhet vid utforande av ingreppet. En mer
utforlig vagledning finns i féljande publikationer: Kim W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020) 22: 107.
ACURATE neo? ar foremal for kontinuerlig klinisk 6vervakning.
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3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ACURATE neo2-aortaklaffen, i kombination med ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem och ACURATE neo2 laddningssats, indiceras for lindring
av aortastenos pa patienter med symptomatisk hjartsjukdom orsakad av svar kroppsegen forkalkad aortastenos som av ett kardiologiteam, inklusive en
hjartkirurg, bedéms vara lampliga kandidater for ersattning med transkateterhjartklaff.

ENDAST FOR KANADA: Indikationerna fér anvdndning i detta dokument &r inte giltiga i Kanada. Se tilligg som bifogas produkten for indikationer for
anvéandning

4. REDOGORELSE FOR KLINISK NYTTA

Den kliniska nyttan med ACURATE neo2-aortaklaffsystemet dr att forbattra aortaklaffens funktion med avsikt att lindra symtom och férbattra 6verlevnaden
hos patienter med symtomatisk hjartsjukdom pd grund av svar kroppsegen férkalkad aortastenos som av ett hjartteam bedéms vara lampliga kandidater for
ersattning med transkateterhjartklaff.

5. SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK EFFEKTIVITET

For kunder i EU ska det produktnamn som star pa etiketten anvandas vid sokning efter sammanfattningen av sakerhet och klinisk effektivitet for produkten.
Sammanfattningen finns pa webbplatsen fér Europeiska databasen for medicintekniska enheter (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKATIONER

ACURATE neo2-aortaklaffen i kombination med ACURATE neo2- transfemoralt leveranssystem och ACURATE neo2 laddningssats kontraindiceras for
patienter med:

e Icke-valvuldr aortastenos

e Medfodd aortastenos eller unikuspid eller bikuspid aortaklaff

e Forekomst av en mitralisklaffprotes

e  Forekomst av tidigare implanterad aortabioprotes

o |cke-forkalkad forvarvad aortastenos (Non-calcific acquired aortic stenosis)

e |cke-stenotisk aortainsufficiens

e Excentricitet som tyder pa allvarlig forkalkning

o . Tecken pa.intrakardiell massa, trombos eller vegetation

e Allvarliga problem med blodkoagulering

o Aktiv bakteriell endokardit eller andra aktiva infektioner

e Svarventrikular dysfunktion med ejektionsfraktion <20 %

e  Oformaga att tolerera antikoagulationsbehandling

e Hypertrofisk kardiomyopati med eller utan-hinder (HOCM)

e Kadnd allergi mot nickel, aspirin eller kontrastmedel

e Ettavstand mellan basen av den koronara kuspen-och respektive koronarostium som armindre an 8 mm
o Klaffsegelsgeometri med avseendepa koronarostiets position vilken medfor en risk for dverlappning

e Anatomi som INTE ar lamplig for transfemorala implantat pa grund av storleken, sjukdomen och-graden av forkalkning av eller slingrigheten hos
aortan eller ilio-femorala artarer

ACURATE neo2-aortaklaffen i kombination med ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem och ACURATE ‘neo2 laddningssats ska inte anvandas om
implantatldkaren anser att implantationen skulle strida mot patientens eget bdsta:

ACURATE neo2-aortaklaffen far inte placeras pa.andra stéllen‘an i den kroppsegna aortaklaffen.

1.VARNINGAR

e Implantation av ACURATE neo2-aortaklaffen med ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem och laddningssats far endast utforas av lakare som
genomgatt utbildning i enlighet med BSC:s utbildningsprogram for ldkare. Andra lakare har inte tillstand att utfora klaffimplantation.

e Klaffladdningsproceduren far endast utforas av personal som utbildats av-BSC. Annan personal ar inte behdrig att utfora den hér proceduren.
e Den yttre ytan pa de avdragbara pasarna pa leveranssystemet-och laddningssatsen ar inte sterila och far inte placeras’i det sterila féltet.

e Om leveranssystemet eller laddningssatsen forblir oanvant efter att det har.avldgsnats ur den ursprungliga férpackningen anses det inte langre vara
sterilt och far inte anvandas.

e Hantera leveranssystemet varsamt. Skada eller fel pa katetern kan-uppsta om leveranssystemet veckas, tanjs ut eller vrids.
o Sakerstall att klaffen har kopplats bort helt fran stenthallaren innan leveranssystemet dras tillbaka:

e Fortsatt med forsiktighet om du kanner ett motstand under tillbakadragningav leveranssystemet.

Se bruksanvisningen till ACURATE neo2-aortaklaffen for ytterligare varningar som-ror klaffen.

8. FORSIKTIGHETSATGARDER

8.1 Forsiktighetsatgarder fére anvandning

e Leveranssystemet innehaller kobolt. Aktuella vetenskapliga beldagg stoder att metallegeringar som innehaller kobolt som anvands i medicintekniska
enheter inte ger upphov till en 6kad risk for cancer eller skadliga reproduktionseffekter. ACURATE neo2-aortaklaffen i kombination med
ACURATE neo?2 transfemoralt leveranssystem och ACURATE neo2 laddningssats ska dock inte anvdandas om implantatlakaren anser att implantationen
skulle strida mot patientens eget basta, inklusive behandling av barn eller behandling av gravida eller ammande kvinnor, eller andra patientgrupper
som anses sarskilt utsatta for kobolt.

e Anvand inte leveranssystemet om det ar skadat eller fungerar felaktigt.

e Anvand inte leveranssystemet om det inte gar att spola.
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8.2 Forsiktighetsatgarder under anvandning

Implantationen bor utféras under fluoroskopisk vagledning.

Se bruksanvisningen till ACURATE neo2-aortaklaffen for ytterligare FORSIKTIGHETSATGARDER som ror klaffen.

9. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Risker, komplikationer och biverkningar som ar férknippade med anvandning av ACURATE neo2 aortaklaff i kombination med ACURATE neo2 transfemoralt
leveranssystem och ACURATE neo2 laddningssats innefattar de risker som associeras med konventionellt kirurgiskt aortaklaffoyte (sAVR) sdval som de som
forknippas med kateterburen aortaklaffimplantation (TAVI).

Kanda och férvantade risker anges nedan i bokstavsordning:

Allergisk reaktion eller biverkning (inklusive mot lakemedel, anestesi, kontrastmedel och instrumentmaterial)
Andningsinsufficiens eller andningssvikt

Angina

Arytmi eller ny skada pa retledningssystem (inklusive behov att operera in ny pacemaker)

Blodning inklusive hemorragi eller hematom (som-eventuellt kan krava transfusion eller ytterligare ingrepp)
Cerebrovaskular episod, stroke, overgaende hjarnischemi eller cerebral infarkt inklusive asymptomatiska neuroavbildningsfynd
Dddsfall

Dysfunktionell, férsamrad eller fallerad klaff

Emboli (inklusive luft, vavnad, blodpropp och instrumentmaterial)

Feber och pyrogen reaktion

Felplacering, migration-eller embolisering

Hemolys och/eller hemolytisk anemi

Hjartinfarkt

Hjartsvikt

Hjartsvikt som.leder till 1ag hjartminutvolym (kardiogen chock) eller lungodem

Hypertoni/hypotoni

Infektion (lokal eller systemisk inklusive endokardit)

Karlskada (inklusive vid ingangsstallet) sasom-spasm, lymfproblem, pseudoaneurysm, arteriovends fistel, trauma, dissektion, perforering och ruptur
Klaff--eller instrumenttrombos

Klaffstenos-eller -insufficiens (central eller paravalvulér)

Kranskarlsocklusion

Mitralklaffinsufficiens eller.-skada

Myokardiell skada eller klaffskada (inklusive perforation eller bristning)

Nervskada eller neurologiska manifestationer (inklusive encefalopati)

Njurinsufficiens eller njursvikt

Perifer ischemi eller infarkt

Perikardit, perikardexsudat eller tamponad

Pleural utgjutning

Smarta eller inflammation

Strélningsskada

Som ett resultat av dessa komplikationer och biverkningarkan patienten behdva medicinsk, perkutan eller kirurgisk intervention, inklusive implantation av
en andra klaff, omoperation och byte av klaffen. Dessa komplikationer kan ledatill dodlig utgang.

10. LEVERANSSKICK

10.1 Information om enheten
ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem och ACURATE neo2 laddningssats levereras sterila och icke-pyrogena.

Leveranssystemets primarforpackning bestar av en bricka som innehaller-enheten. som ar-placeradi-en forseglad avdragbar pase. Laddningssatsens
primarforpackning bestar av en bricka som innehdller laddningskomponenterna som ar placerade. i en forseglad avdragbar pase.

Leveranssystemets och laddningssatsens sekundara forpackning bestar av en’kartong.
Far inte anvandas om forpackningen &r skadad eller har 6ppnats oavsiktligt fore anvandning:
Anvénd inte produkten om etiketten saknas eller ar olaslig.

10.2 Hantering och forvaring

ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem och ACURATE neo2 laddningssats ska forvarasci ett torrt utrymme med rumstemperatur och darigenom
undvika direktkontakt med solljus. Férvaring vid forhéjda temperaturer kan potentiellt skada polymerkomponenterna och lim och darmed dventyra
produktens prestanda.

11. BRUKSANVISNING
Lakare som anvander ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem och laddningssats med ACURATE neo2-aortaklaffen maste ha erfarenhet av:

Ballongvalvuloplastik
Transfemoral access och kateterisering
Implantation av aortabioprotes med hjélp av kateterburna/transfemorala ingrepp

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, sv, 51081295-05A



11.1 Ytterligare information om saker anvandning
Féljande specifika utrustning krdvs vid férberedelse av ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem och ACURATE neo2-aortaklaffen:

11.1.1 Sterila kirurgiska verktyg
e Skalpell
e Stor klamma eller pincett

11.1.2 Sterilt skéljningsmaterial
e 3skalar(ingar)
e Laddningsbricka (ingar)
e 3,01kyld saltlésning <5 °C
e 151Isaltlésning, rumstempererad
e 5000 enheter heparin
e 2X20 mlluer-spruta (med luer-las)
Féljande allmdnna utrustning krdvs vid anvandning av ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem och laddningssats med ACURATE neo2-aortaklaffen:
o  Kateterlaboratorieutrustning av standardtyp, t.ex. fluoroskopi, ekokardiografi, tryckmatningsutrustning.
e  Standardkateteriseringsinstrument, t.ex. ledare, introducerhylsor, ballongvalvuloplastikkatetrar, pacemakers.

11.2 Forberedelse av instrumentet

11.2.1 Enhetsval och krav fére implantation

Nativ férutvidgning av aortaklaff och transfemoral implantation av-aortaklaff ska utforas i ett kateterlaboratorium eller ett hybridrum med hemodynamisk
évervakning, fluoroskopi av-hdg kvalitet och méjlighet till avbildning genom ekokardiografi.

Proceduren for transfemoral klaffimplantation bestar av en standardkateterisering av hoger eller vanster larbensartar foljt av inforandet av leveranssystemet
i vaskulaturen for retrograd access till aortaroten och positionering och utplacering av klaffen éver den fértrangda, kroppsegna aortaklaffen.

Olika teknikerkan anvandas for mdtning-av-aortans.annulusdiameteroch darmed for val av storlek pa klaffen som ska implanteras. Exempel pa sadana ar
transesofageal ekokardiografi (TEE), transtorakal ekokardiografi (TTE), datortomografi (DT) och angiografi (ventrikulografi).

3D-rekonstruktioner med-hjalp av DT-undersékningar-ska betraktas som det bdsta alternativet for att mata annulusdiametern.

Valet av teknik for mattutvardering av-aortaklaffen och-den supraannullara apparaten-(t.ex. placering i kranskarlsmynningen) r en fraga for lakarens egen
beddmning.

Implantationen dr slutligen avsedd att utféras transfemoralt under narkos eller lokalbedévning och utan kardiopulmonell bypass.
11.2.2 Klafforberedelse

Klaffen och dess konserveringslosning ar sterila.och behdver ingen vidare behandling. Klaffen ar sterilt forpackad i en flaska med en forseglad skruvkork och
den identifieras med en etikett med-serienummer fast pa klaffhallaren.

Innan primarforpackningen éppnas ska féljande steg utforas:

e Kontrollera att det inte finns nagra tecken pa bruten forsegling och/eller tecken pé fuktighet

e Kontrollera att det inte finns nagra rester av I6sningen

e Kontrollera att det inte finns nagot lackage

o Sakerstall att nivan pa konserveringslosningen técker hela klaffen

e Kontrollera att den forseglade skruvkorken ar hel for att sakerstalla-att flaskan inte har dppnats tidigare
e Kontrollera att Anvand fére-datumet inte har-passerats

e Setill att temperaturindikatorn visar "OK" pa skarmen

11.2.3 Inspektion av leveranssystem och laddningssats

Utfor féljande kontroller innan leveranssystemets och laddningssatsens primara férpackning 6ppnas:
e Kontrollera att den avdragbara pasen ar hel och inte uppvisarnagra hal eller andra skador

e Kontrollera att Anvand fére-datumet inte har passerats

Gor sedan féljande:

e Oppna pasen med leveranssystemet och ta ut brickan som innehaller enheten

o Oppna pasen med laddningssatsen och ta bort brickan som innehdller komponenterna

e Packa upp leveranssystemet och laddningssatsen ur sina brickor

e Utfdren visuell inspektion av alla komponenter

11.2.4 Klaffskoljning
Klaffskdljning ska utféras enligt féljande:
e Forbered tre (3) sterila skalar med 500 ml farsk steril saltlosning.

o Oppna flaskan genom att skruva av korken och ta ut ACURATE neo2-aortaklaffen urflaskan via klaffhllaren med hjalp av en pincett och for dver den
till den forsta skoljningsskalen.

e Setill att saltiosningen tacker hela ACURATE neo2-aortaklaffen och klaffhallaren. Ror forsiktigt i minst 2 minuter genom att halla i klaffen i
klaffhallaren.

e Upprepa skdljningsproceduren ytterligare tva (2) ganger, varje gang i 500 ml farsk saltlosning och under omrorning i minst 2 minuter. Den sista
skéljningen ska innehalla 5 000 enheter heparin som tillsatts saltlésningen.

o Taforsiktigt ut klaffhallaren/serienummeretiketten fran klaffen genom att skara av férankringstraden med en skalpell. Kontrollera att inga I6sa
traddglor sitter kvar pa klaffen.
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e Kontrollera klaffen sa att det inte finns nagra skador pa metallstenten eller den biologiska komponenten.
e Latklaffen vara kvar i den sista skéljlosningen tills den ska laddas pa leveranssystemet, for att forhindra att den biologiska vavnaden torkar.

OBS! Den rekommenderade skdljningen dr avsedd att avldgsna eventuella rester av glutaraldehydbaserad konserveringslésning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Placera inte andra foremal i skéljskalarna.

11.3 Laddningsprocedur
11.3.1 Ladda klaffen pa leveranssystemet

VARNING! Laddningsproceduren fér ACURATE neo2-aortaklaffen far endast utforas av personal som utbildats av BSC. Annan personal ar inte behdrig att
utfora den har proceduren.

e Spola leveranssystemet

e Placera klaffen i laddaren pa laddningsbrickan fylld med kyld saltlosning

e  Rikta in leveranssystemet med klaffen/laddaren

e Forinspetsen i klaffen tills stenthallarstiften r i linje med stentens fixeringsslingor

e ladda klaffeni kyld saltlésning i leveranssystemet med hjalp av.det roterande handtaget

o  Kontrollera att stiften sitter fast-ordentligt

Se utbildningsmaterialet och laddningsbroschyren for detaljerade anvisningar om hur man laddar enheten.

11.3.2 Spolning av leveranssystemet

e Spolaledarlumen med hepariniserad saltldsning

e Spolaleveranssystemet ytterligare tva till tre ganger med hepariniserad saltlosning.och knacka forsiktigt pa dess axel sa att alla bubblor forsvinner
o " Kontrollera att fixeringsslingorna fortfarande sitter fast

e Kontrolleraatt det inte finns nagra bubblor

11.4 Implantationsingrepp

11.4.1 Minimering av risken for koronar ocklusion

Avstandet mellan.basen av den koronara kuspen,och respektive koronarostium ska matas fore operationen med hjalp av.TEE, och om méjligt med hjalp av
DT-angiografi, for att utvardera risken for ocklusion av-koronarostier pa grund av 6verlappning av ett klaffsegel. | tabell 3 indikeras den minimerade risken
for ocklusion som en‘funktion.av detta avstand:

Tabell 3: Minimering av risk for.ocklusion

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

Mycket hog Hog Mattlig Lag

Forekomst av stora och/eller icke-homogenakalciumblock ar en-faktor som potentiellt kan 6ka risknivan.

FORSIKTIGHETSATGARD: Att utfora en perkutan koronarintervention (PCl) efter klaffimplantation kan vara svart eftersom en del av klaffen, om den ar
placerad i narheten av koronarostiet, kan forsvara atkomsten for PCl-enheter:

11.4.2 Transfemoral atkomst

o Atkomst till och punktering av Idrbensartarer ska utforas pa ett rutinmassigt satt.

e Forinoch placera en pacingtrad enligt standardpraxis och testa pacemakerregistreringen.

e Forin en kompatibel introducerhylsa under fluoroskopisk kontroll pa ett rutinmassigt satt. Sakra introducerhylsans slutliga position for att undvika
forskjutning.

11.4.3 Fordilatation av den kroppsegna klaffen

Alla steg som beskrivs nedan ska utforas under fluoroskopisk kontroll och-med (valfri) vagledning av transesofageal ekokardiografi (TEE):

e  Forin en pigtailkateter i aorta ascendens for att utféra supraaortal angiografi med projektionen av denkroppsegna aortaklaffen vinkelrat mot
skarmen. Fluoroskopiprojektionen ar korrekt placerad om alla de tre kroppsegna aortaklaffskusparna ar i samma plan.

e Forbered en lamplig ballongkateter for valvuloplastik (BVC) enligt dess bruksanvisning.
e Forinenledare pa 275 cm x 0,035 tum (0,89 mm) retrograd 6ver den kroppsegna fortrangda klaffen i den véanstra kammaren.
e Utfdr ballongvalvuloplastik under snabb ventrikular pacing:

- Paborja snabb pacing mellan 170 och 220 bpm. Fylining av ballongen kan pabdrjas nar det inte finns nagot signifikant pulstryck (nar vanster
kammares ejektion tillfalligt upphor).

- Verifiera 6nskat axiellt Iage och fyll snabbt ballongvalvuloplastikkatetern med hela innehallet i fyliningssprutan. Forsok att fylla katetern jamnt
utan att det uppstar bucklor.

- Tém ballongvalvuloplastikkatetern snabbt tills den ar helt tdmd.

- Efteratt ha faststallt att ballongvalvuloplastikkatetern r helt tomd stanger du av pacemakern, tar bort ballongvalvuloplastikkatetern och later
0,035 tum (0,89 mm) ledaren vara kvar pa plats.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, sv, 51081295-05A



11.4.4 Klaffleverans

Alla steg som beskrivs nedan ska utforas under fluoroskopisk kontroll och med (valfri) vagledning av transesofageal ekokardiografi (TEE):

e Placera pigtailkatetern vid den djupaste punkten i den icke-koronara kuspen (non-coronary cusp, NCC) som referens for positionering.

e Forin klaffen laddad pa leveranssystemet dver 0,035 tum-ledaren (0,89 mm) medan du haller i ledaren. Fortsatt att hélla i ledaren under hela
proceduren.

e Foratt underlatta kommissurinriktningen kan orienteringen justeras genom att vrida pa leveranssystemets handtag. Dar viidmoment har byggts upp
och/eller halls i leveranssystemets handtag, bor det slappas fore den proximala utplaceringen.

e Korsa den kroppsegna aortaklaffen med leveranssystemet tills det rontgentdta markorbandet ar placerat pa samma niva som den virtuella basala
ringen pa den kroppsegna stenotiska aortaklaffen.

OBS! Om klaffen inte kan placeras dar den kroppsegna aortaklaffen sitter ska en utvéardering utféras med hjalp av fluoroskopi innan ingreppet
fortsatter. Alternativ som bor 6vervagas omfattar (men begréansas inte till) féljande: avldgsnande av klaffen och introducerhylsan tillsammans som en
enhet, ektopisk placering av klaffen eller kirurgiskt ingrepp.

VARNING! Om tillbakadragning av leveranssystemet med en delvis utplacerad klaff kravs, var forsiktig nar du forsoker dra tillbaka leveranssystemet
med den delvis utplacerade klaffen runt arcus aortae. | handelse av motstand ska klaffens, leveranssystemets, introducerhylsans eller ledarens
strukturella integritet utvarderas innan.ingreppet fortsatter. Forsok inte dra tillbaka den ej utplacerade klaffen in i introducerhylsan.

e Under fluoroskopisk kontroll vrider du.det forsta vredet pa frigéringshandtaget moturs tills det tar stopp. Hall leveranssystemet i niva med
positioneringshylsan for att battre kunna styra-placeringen av klaffen. | detta skede ar stabiliseringsbagarna helt utplacerade. Den dvre kronan ar
ocksa delvis utplacerad. Klaffen-ar fortfarande forankrad i leveranssystemet genom stentens fixeringsslingor.

e Kontrollera klaffens axiella-position i forhallande till derkroppsegna klaffen. Det réntgentdta markdrbandet (inbaddat i leveranssystemets mittdel och
placerat i linje med den'nedre kronan) ska vara placerat pa samma niva som den virtuella basala ringen péa den kroppsegna stenotiska aortaklaffen.
En extra omgang med snabb ventrikuldr stimulering kan underlatta den slutliga bekraftelsen av en optimal placering.

e Tabort sakerhetsknappen:
e Detar valfritt att utfora slutlig utplacering av klaffen under snabb ventrikular pacing. Om snabb ventrikular pacing utférs foljer du nedanstdende
riktlinje:
-~ Paborja snabb.pacing mellan 170 och 220 bpm. Nar det inte finns nagot signifikant pulstryck (nar vanster kammares ejektion tillfélligt upphor)
kan slutlig klaffutplacering startas.
e Hdmta pigtailkatetern i aorta ascendens.

e Under fluoroskopisk vagledning vrider du det andra vredet pa frigoringshandtaget moturs tills det helt tar stopp samtidigt som du behéller
framattrycket pa leveranssystemet.

e Nadrklaffen ar helt utplacerad ska pacemakern stangas av.
e Kontrollera att klaffen lossats fran leveranssystemet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om den inte'lossnat helt, se till att leveranssystemet r helt.6ppet.genom att vrida det-andra vredet moturs helt och hallet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om leveranssystemets kommer i kontakt med klaffen under tillbakadragningen ska leveranssystemet stangas helt eller
delvist.

o Draforsiktigt tillbaka spetsen och kapselnii-leveranssystemet.genom den funktionella klaffen och lamna ledaren i lage dver klaffen.

e Narduval har passerat den funktionella klaffen drar du forsiktigt tillbaka leveranssystemet in.i aorta descendens. Under fluoroskopisk kontroll vrider
du det andra vredet medurs tills det kommer till ett.hart stopp och det forsta vredet medurs tills skytteln far visuell kontakt med stenthallaren.

e Draforsiktigt tillbaka leveranssystemet in i introducerhylsan underfluoroskopioch ldmna ledaren i Idge éver klaffen.

11.4.5 Verifiering av klaffens position och dvervakning efter implantationen

Om du ldmnar ledaren i lage Gver klaffen méter du bade invasiva och'icke-invasiva hemodynamiska parametrar for-att kontrollera klaffens position och
funktion. Utfor en angiografi for att utvardera enhetens prestanda och koronar 6ppenhet efter<utplacering av klaffen. Anvandningen av ekokardiografisk
avbildning stéder bedémningen av klaffens position och en utvardering av paravalvulart och'intravalvulart lackage.

OBS! Det nya perikardtatningsnétets (fran svin) formaga att minska férekomsten-och allvarsgraden.ay paravalvulart ldckage har utvarderats med
utgangspunkt fran en begransad uppsattning kliniska data.

Efterdilatation av ACURATE neo2-aortaklaff rekommenderas vid avsevart paravalvulart ldckage:

FORSIKTIGHETSATGARD: Fortsatt forsiktigt om en ballongefterdilatation anses nddvandig efter klaffutplacering. Anvindning av en ny ballongkateter
rekommenderas. En rak ballongkateter maste anvandas. Om en ledare behdver aterkorsa den implanterade klaffen, bekrafta att den har passerat mellan
stabiliseringsbagarna (inte genom en stabiliseringsbage) och genom centrum av den implanterade klaffen. Underlatenhet att bekrafta korrekt korsning av
ledaren kan resultera i migrering eller embolisering av klaffen. Anvand inte ballongstorlekar med en maximal diameter (inklusive tolerans) som Gverstiger
dem som anges i Tabell 4.
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Tabell 4: Den fyllda ballongens maximala diameter

Katalognummer for klaffen Den fyllda ballongens maximala diameter inklusive tolerans
SYM-SV23-004 22mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

OBS! Se tillverkarens bruksanvisning for korrekt ballongstorlek och -tryck.

OBS! Narvaron av ledaren som korsar klaffen kan skapa 6vergdende centrallackage.

e Avldgsna ledaren vid tillfredsstallande resultat.

e Madtde transvalvuldra tryckgradienterna.

e Tabortalla katetrar och hylsor ndr ACT-nivan ar korrekt.

e Applicera lokal hemostaskompression pa punktionsstallena for kateterisering eller forslut kirurgiskt om det indiceras kliniskt.

Administrera trombocyt- och/eller koagulationshammande behandling fére/under/efter ingreppet enligt ldkarens bedémning i enlighet med lokal
vardstandard.

11.5 Kassering

Efter anvdndning kan produkten och primarforpackningeninnehalla biologiskt farliga &mnen. Produkten och primarforpackningen ska hanteras och kasseras
som biologiskt riskavfall eller hanteras och kasseras i-enlighet med gallande sjukhusrutiner samt administrativa och/eller lokala forordningar. En behdllare
for biologiskt riskavfall som ar markt med symbolen fér biologisk risk rekommenderas. Obehandlat biologiskt riskavfall ska inte kasseras i det kommunala
avfallssystemet.

Kassera all annan forpackning-efter anvandning pa ett sakert satt i enlighet med sjukhusets rutiner samt administrativa och/eller lokala férordningar.
11.6 Efteringreppet

Se bruksanvisningen till ACURATE neo2-aortaklaffen for rekommendationer.om uppféljning efter ingreppet.

Alla allvarliga hdndelser som intrdffar i samband med den hdrprodukten ska rapporteras till tillverkaren och till tilldmplig lokal tillsynsmyndighet.

12. GARANTI
Besck (www.bestonscientific.com/warranty) om-du vill ha information-om enhetens garanti.

Foljande varumarken tillh6r Boston Scientific Corporation ellerdess intresse-/dotterforetag: ACURATE neo2, iSLEEVE och Safari2.
Alla andra varumarken tillhér respektive dgare.

13. SYMBOLDEFINITIONER

Symboler som anvands ofta-i markningen tillimedicinsk utrustning definieras pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Fler symboler definieras
i slutet av det har dokumentet.
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