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|spéjimas: pagal federalinj jstatymga (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba‘gydytojo:nurodymu.

1. SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys tiekiamas STERILUS, sterilizuota spinduliuote. Nenaudokite, jei sterilusis barjeras paZeistas. Jei aptikote-apgadinima, kreipkités.j,Boston Scientific”
atstova.

Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galimas prietaiso
struktarinio vientisumo pazeidimas ir (arba) jtaiso gedimas, kuris gali bati paciento suZalojimo, ligos ar mirties prieZastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso uztersimo pavojus ir (arba) galima paciento kryZzminé infekcija, jskaitant, bet.neapsiribojant, vieno paciento
infekcinés ligos (-y) perdavima kitam. Dél prietaiso uZtersimo pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba mirti:

Panaudota gaminj ir pakuote reikia iSmesti pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdzios nustatytg tvarka:

2. PRIETAISO APRASAS

2.1 ,ACURATE neo2" transfemoraliné jvedimo sistema
2.1.1Jvedimo sistemos turinys

Viena (1) ,ACURATE neo2" transfemoraliné jvedimo sistema.
2 lenteléje nurodytas prieinamas katalogo numeris.

2.1.2 Jvedimo sistemos veikimo principas

Transfemoraliné jvedimo sistema ,ACURATE neo2" (arba jvedimo sistema) yra naudojama transkateterinio aortos voztuvo ,ACURATE neo2” (arba voZtuvo)
padéciai nustatyti ir iSskleisti numatytoje vietoje virS paciento natdralaus, kalcifikuoto aortos voztuvo, naudojant transfemoraline prieiga. Jvedimo
sistemg sudaro kateteris, atleidimo rankena ir jvedimo pagalbiné priemoné. Pagrindiniai jvedimo sistemos komponentai parodyti 1 pav.: transfemoraliné
jvedimo sistema.
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1 pav.: transfemoraliné jvedimo sistema
1. Kateterj sudaro trys komponentai, kuriems budingos toliau nurodytos ypatybés.

e Lankstus vidinis elementas, kuriame yra kreipiamosios vielos spindis, prijungtas proksimaliai prie vidinés ,Luer Lock” jungties ir distaliai prie
rentgenokontrastinio atrauminio antgalio ir kapsulés, kurioje yra distaliné voZtuvo dalis, kai jdedama j jvedimo sistema. Vidinis elementas
proksimaliai pritvirtintas prie atleidimo rankenos.

e Lankstus vidurinis elementas su stento laikikliu, kad voZtuvas per atleidimo procedirg nebity jvestas anksciau laiko, ir slankiojanti dézuté su
netrauminiu minkStu antgaliu, padedanti iSimti jvedimo sistema per jvediklio movg ir visiskai uZdaryti jvedimo sistemg, jeigu reikia. Savaime
iSsiskleidZianti apkaba, uZdéta ant stento laikiklio, garantuoja sklandy peréjimg prie vidinio kapsulés elemento. Visy pirma, jvedimo sistemos
vidurinysis elementas turi papildomg Zymos juostele, kad bty lengviau nustatyti voztuvo padétj nataraliame aortos Ziede. Vidurinis elementas
apima vidinj elementg ir yra pritvirtintas proksimaliai‘prie atleidimo rankenos.

e Lankstus iSorinis elementas su proksimaline voztuvo dalimi distaliai, kai jdétas j jvedimo sistema. ISorinis elementas apima vidurinj elementg ir
yra pritvirtintas proksimaliai prie atleidimo-rankenos.

2. Atleidimo rankena yra ergonomiskai pritaikyta prie gydytojo rankos, kad bity lengviau tiksliai jdéti voZtuvg dviem etapais. Atleidimo rankena
pasizymi toliau nurodytomis ypatybémis.
e Pirmoji pasukama rankenélé, veikianti iSorinj elementg, leidZia kontroliuojamu bidu atlaisvinti voztuvo proksimaline dalj i$ jvedimo sistemos

e Antroji pasukamarankenélé, veikianti vidinj elementairkapsule, leidZia kontroliuojamu bidu atlaisvinti voZtuvo distaline dalj i$ jvedimo
sistemos

e Saugos mygtukas, padedantis-iSvengti prieslaikinio voztuvo distalinés dalies atlaisvinimo
o~ Vidiné Luerio jungtis / skalavimolinija Ziedinei erdvei tarp vidinio, vidurinio ir.iSorinio elemento skalauti
o Padéties nustatymo mova proksimalinéje dalyje prijungta prie atleidimo rankenos ir uzdengianti lanksty iSorinj elementa
3. Jvedimo pagalbiné priemoné slysta per iSorinj elementa ir palengvina jvedimo sistemos jstatymga j suderinama jvediklio mova.
Visi trys lankstieji kateterio elementai yra isdéstyti pagalvieng asj-VidiniaiiiriSoriniai elementai slenka iSilgai vidurinio elemento atZvilgiu, atlikdami voZtuvo
dviejy pakopy atleidimo procedirg.
LACURATE neo2" transfemoralinés jvedimo sistemos vardinis isorinis skersmuo yra. 18F (6,0.-mm), naudojamas ilgis 113 cm ir ji suderinama su 14F

LJSLEEVE™" iSpleciamuoju-jvediklio-rinkiniu.ir-0,035 in-(0,89 mm),Safari?" i$ anksto suformuotomis TAVI kreipiamosiomis vielomis arba 0,035 in (0,89 mm)
kreipiamosiomis vielomis.

Norédami gauti iSsamy voztuvy aprasg, zr. ,ACURATE neo2" aortosvoztuvo naudojimo instrukcijas.

PASTABA. Apie femoralinés arterijos skersmens suderinamuma-Zr. jvediklio movos naudojimo instrukcijose.

2.1.3 Jvedimo sistemos medZiagos
Jvedimo sistema sudaro kateteris', atlaisvinimo rankena ir jdéjimo-pagalbiné priemoné, sudaryta is keliy polimery ir metaly lydiniy.

@Budétyje yra kobalto: CAS No. 7440-48-4;.EC No. 231-158-0. Europos Komisijos apibréZtas kaip 1B kancerogenas ir toksiskas reprodukcijai, kai
koncentracija didesné kaip 0,1 % pagal mase.

Pastaba. Sis prietaisas pagamintas i$ metalo lydinio, kurio sudétyje'yra kobalto: Dabartiniai moksliniaijrodymai patvirtina, kad metalo lydiniai,
kuriuose yra kobalto, naudojami medicinos prietaisuose, nesukelia padidéjusios vézio rizikosarba neigiamo poveikio reprodukcijai.

2.1.4 vedimo sistema nepirogeniné
Sis prietaisas atitinka ribines pirogeny specifikacijas.

2.2 ,ACURATE neo2" jdéjimo rinkinys
2.2.1)déjimo rinkinio turinys

Vienas (1) gofruota mentelé

Vienas (1) skalavimo linija

Vienas (1) jdéjimo padeéklas ir dangtelis
Vienas (1) jdéjimo vamzdelis

Vienas (1) saugos mygtukas

Vienas (1) dézutés stamiklis

Vienas (1) stiletas

Trys (3) skalavimo dubenys

2.2.2 |déjimo rinkinio veikimo principas

Vienas (1) distalinis jdéjimo jtaisas
Vienas (1) kompresoriaus Ziedas
Vienas (1) jdéjimo piltuvas
Vienas (1) jdéjimo verzlé
Vienas (1) silicio Ziedas
Vienas (1) perskirtas Ziedas
Vienas (1) Zvaigzdés stamiklis

Vienas (1) proksimalinis jdéjimo jtaisas

Jdéjimo rinkinys naudojamas ,ACURATE neo"2 aortos voztuvui jdéti j ,ACURATE neo2" transfemoraline jvedimo sistema. Zr. 1 lentele, kurioje pavaizduoti
jdéjimo rinkinio komponentai, ir 2 lentele, kurioje nurodytas prieinamas katalogo numeris.

2
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1lentelé: jdéjimo rinkinio komponentai

Komponento pavadinimas Vaizdas

Gofruota mentelé oo

Skalavimo linija

Jdéjimo vamzdelis

Jdéjimo padéklas ir dangtelis

Saugos mygtukas

Dézutés stamiklis

Stiletas

Trys (3) skalavimo dubenys

Distalinio jdéjimo jtaiso komponentai

©) —

Kompresoriaus Ziedas Jdéjimo piltuvas
= S
|déjimo verzlé Silicio Ziedas
Perskirtas Ziedas Zvaigzdés stamiklis

Proksimalinis jdéjimo jtaisas

a I ——|

PASTABA. VAIZDAI NE PAGAL MASTEL]

2 lentelé: prietaisy katalogo numeriai

Katalogo numeriai Gaminio pavadinimas
SYM-DS-010 ,ACURATE neo2" transfemoraliné jvedimo sistema
SYM-AC-010 +ACURATE neo2" jdéjimo rinkinys

2.3 Informacija naudotojui

,ACURATE neo2" transfemoralinés jvedimo sistemos numatytieji naudotojai yra gydytojai, baige ,Boston Scientific Corporation” (BSC) gydytojy mokymo
plana. Transfemoraline jvedimo sistema ,ACURATE neo2" gali naudoti tik Sie numatytieji naudotojai.

,ACCURATE neo2" aortos voztuvo jdéjimo procedirg gali atlikti tik darbuotojai, iSmokyti BSC. Kitiems darbuotojams draudZiama vykdyti Sig proceddra.

Norint pasiekti optimaliy klinikiniy rezultaty, bitina tinkama paciento atranka, kruopStus dydZio nustatymas ir démesys tam, kaip vukdoma procedara.
ISsamesniy nurodymy galima rasti Siuose leidiniuose: Kim W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020)
22:107. ,ACURATE neo2" taikomas nuolatinis klinikinis stebéjimas.
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3. NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,ACURATE neo2" aortos voztuvas kartu su ,ACURATE neo2" transfemoraline jvedimo sistema ir ,ACURATE neo2" jdéjimo rinkiniu skirtas palengvinti aortos
stenoze pacientams, kurie serga sunkios jgimtos kalcifikuojancios aortos stenozés sukelta simptomine Sirdies liga ir kuriems, kardiology komandos, jskaitant
Sirdies chirurgg, vertinimu, galima taikyti transkateterine Sirdies voztuvo pakeitimo terapija.

TIK KANADAI: siame dokumente pateiktos indikacijos negalioja Kanadoje. Naudojimo indikacijas Zr. prie gaminio pridétame priede

4. KLINIKINES NAUDOS ATASKAITA

Klinikiné ,ACURATE neo2" aortos voZtuvo sistemos nauda yra gerinti aortos voztuvo funkcijg, siekiant palengvinti simptomus ir pagerinti pacienty,
serganciy simptomine Sirdies liga dél sunkios nattralios kalcifikacinés aortos stenozés, iSgyvenamuma, ir kuriuos Sirdies komanda jvertino kaip tinkamus
transkateterinei Sirdies voztuvo pakeitimo terapijai.

5. SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Europos Sajungos klientams: norédami rasti prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg toliau nurodytoje Europos medicinos prietaisy duomeny
bazés (EUDAMED) svetainéje, naudokite etiketéje nurodytg prietaiso pavadinima: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKACIJOS

Aortos voztuvas ,ACURATE neo2" kartu su transfemoraline jvedimo sistema ,ACURATE neo2" ir ,ACURATE neo2" jdéjimo rinkiniu kontraindikuotinas toliau
nurodytiems pacientams.

e Kuriems diagnozuota ne voztuvy aortos stenozé

e Kuriems diagnozuota jgimta aortos stenozé arba vienburis ar dviburis aortos voZtuvas

e Yramitralinio voZtuvo protezas

e YraanksCiau implantuotas aortos bioprotezas

e Kuriems diagnozuota jgyta nekalcifikuota aortos stenoze

e Kuriems diagnozuotasmne stenozinio pobtidZio aortos nepakankamumas

e Esant stipriam kalcifikacijos ekscentriskumui

e Yraintrakardialinés masés, trombo-ar vegetacijos pozymiy

o _ Yrarimtykreséjimo problemy

e Aktyvus bakterinis endokarditas arba kitos aktyvios infekcijos

e Sunki skilvelio disfunkcija su-iSstimimo frakcija.< 20 %

e Netoleruojantiems gydymo antikoaguliantais

e Hipertrofiné kardiomiopatija su obstrukcija arba be jos (HOCM)

e Zinoma alergija nikeliui, aspirinui arba kontrastinei medziagai

e Atstumas tarp koronarinés burés pagrindo ir atitinkamos koronarinés angos yra mazesnis nei 8 mm

e Buriy geometrija, atsizvelgiant j koronarinés angos vieta, kelia persidengimo pavojy

e Anatomija NERA tinkama transfemoraliniam implantui‘dél kalcifikacijos dydZio, pobidzio ir Jaipsnio arba aortos ar iliofemoraliniy arterijy
vingiuotumo

,ACURATE neo2" aortos voztuvas kartu su.,ACURATE neo2" transfemoraline jvedimo sistema ir ,ACURATE neo2" jdéjimo rinkiniu neturi bti naudojamas, jei
implantuojantis gydytojas mano, kad jo implantavimas prieStarauty geriausiems paciento interesams.

L ACURATE neo2" aortos voztuvo negalima déti| kitasvietas, o tik | nataraly aortos voztuya:

7.]SPEJIMAI

e Implantuoti ,ACURATE neo2" aortos voztuvg su ,ACURATE neo2" transfemoraline jvedimo sistema:ir jdéjimo rinkiniu-gali tik gydytojai, iSmokyti pagal
BSC gydytojy mokymo plana. Kiti gydytojai néra autorizuoti-atlikti voztuvo implantacijos.

e Aortos voztuvo jdéjimo procedirg gali atlikti tik darbuotojai,iSmokyti:BSC. Kitiems-darbuotejams draudZiama vykdyti Sig procedara.

e |vedimo sistemos ir jdéjimo rinkinio nupléSiamy maiSeliy iorinis-pavirSius néra sterilus ir negalibiti.dedamas j sterily lauka.

e Jeigu jvedimo sistema arba jdéjimo rinkinys iSémus i$ pirminés pakuotés lieka.nepanaudoti, turi buti-laikomi-nesteriliai, jy naudoti negalima.

e Atsargiai elkités su jvedimo sistema. Kateterio apgadinimas arba veikimo triktis gali-atsirasti dél jvedimo sistemos sulenkimo, tempimo arba sastkos /
sukimo.

e PriesiStraukdami jvedimo sistemg sitikinkite, kad voZtuvas yra visiskai atjungtas nuo-stento laikiklio.
e Jeigu iStraukiant jvedimo sistemg jauciamas pasipriesinimas, elkités atsargiai.
Daugiau jspéjimy, susijusiy su voztuvu, ieSkokite aortos voztuvo ,ACURATE neo2” haudojimo-instrukcijose.

8. ATSARGUMO PRIEMONES

8.1 Atsargumo priemonés prie$ naudojant

e Jvedimo sistemoje yra kobalto. Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad metalo lydiniai, Kuriuose yra kobalto, naudojami medicinos
prietaisuose, nesukelia padidéjusios véZio rizikos arba neigiamo poveikio reprodukcijai. Taciau ,ACURATE neo2" aortos voztuvas, kartu su
L,ACURATE neo2" transfemoraline jvedimo sistema ir ,ACURATE neo2" jdéjimo rinkiniu, neturi biti naudojamas, jei implantuojantis gydytojas mano,
kad jo implantavimas prieStarauty geriausiems paciento interesams, jskaitant vaiky, nésciy ar kritimi maitinanciy motery arba kity pacienty grupiy,
kurios laikomos ypac pazeidZziamomis kobaltui, gydyma.

e Nenaudokite jvedimo sistemos, jeigu pastebite, kad ji apgadinta arba jos veikimas sutrikes.

e Nenaudokite jvedimo sistemos, jei negalima skalauti.
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8.2 Atsargumo priemonés naudojant
¢ Implantavimo procedara turi biti vykdoma nukreipiant fluoroskopu.
Daugiau atsargumo priemoniy, susijusiy su voztuvu, ieskokite aortos voztuvo ,ACURATE neo2" naudojimo instrukcijose.

9. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Rizika, komplikacijos ir nepageidaujami reikiniai, kurie gali bati susije su ,ACURATE neo2” voztuvo kartu su ,ACURATE neo2"” transfemoraline jvedimo sistema

ir ,ACURATE neo2" jdéjimo rinkiniu naudojimu, apima rizikg, susijusia su jprastiniu chirurginiu aortos voztuvo pakeitimu (SAVR), taip pat rizikg, susijusig su

aortos voztuvo implantavimu per kateterj (TAVI).

Zinomi arba numanomi pavojai i$vardyti toliau abécélés tvarka.

e Alerginé arba nepageidaujama reakcija (jskaitant vaistus, anestezija, kontrastine medziagg ar prietaiso medZiagas)

e Angina

e Aritmija arba naujas perdavimo sistemos paZeidimas (jskaitant poreikj implantuoti Sirdies stimuliatoriy)

e Embolija (jskaitant oro, audinio, tromby ar prietaiso medziagy)

e Hemolizé ir (arba) hemoliziné anemija

e Hipotenzija / hipertenzija

o Infekcija (vietiné arba sisteminé, jskaitant endokarditg)

e Inksty funkcijos nepakankamumas arba sutrikimas

e KarSc¢iavimas ir pirogeniné reakcija

e Kraujagysliy suzalojimas (jskaitant prieigos vietg), pvz., spazmas, limfinés sistemos problemos, pseudoaneurizma, arterioveniné fistulé, trauma,
disekcija, perforacija ir plySimas

e Kraujavimas, jskaitant kraujavimg arba hematoma (gali prireikti perpylimo ar papildomos intervencijos)

e Kvépavimo nepakankamumas arba sutrikimas

e Miokardo arbavoZtuvo suzalojimas (jskaitant perforacijg arba plysima)

e Miokardoiinfarktas

o Mirtis

o Mitralinio voZtuvo nepakankamumas arba suzalojimas

e Nervosuzalojimas arba neurologinis deficitas (jskaitant encefalopatijg)

e Netinkama prietaiso padétis, pasislinkimas arba embolizacija

e Periferiné iSemija arba infarktas

e  Perikarditas, perikardo efuzija arba tamponada

e Pleuros efuzija

e Sirdies nepakankamumas

o Sirdies nepakankamumas, dél kurio sumazéja Sirdies i$stumiamas tiris (kardiogeninis $okas) arba plauciy edema

e  Skausmas ar uzdegimas

e Smegeny kraujotakos sutrikimas, insultas, praeinantysis iSemijos priepuolis arba galvos smegeny infarktas, jskaitant neurovizualiniy tyrimy nesant
simptomy rezultatus

e Spinduliuotés sukeltas suzalojimas

e Vainikiniy arterijy obstrukcija

e VoZtuvo arba prietaiso trombozé

e Voztuvo disfunkcija, pablogéjimas arba triktis

e Vo7tuvo stenozé arba regurgitacija (centriné arba paravalvuliné)

Dél Siy nepageidaujamy reiskiniy pacientgi gali reikéti medicininés, perkutaninés arba chirurginés intervencijos, jskaitant antro voztuvo implantavima,
pakartotine operacij ir vozZtuvo pakeitima. Sie reiskiniai gali turéti-mirtiny pasekmiy.

10. KAIP TIEKIAMA

10.1 Informacija apie prietaisa

,ACURATE neo2" transfemoraliné jvedimo sistema ir ,ACURATE neo2"jdéjimo rinkinys tiekiami sterilds ir nepirogeniski.

Pirmine jvedimo sistemos pakuote sudaro déklas, kuriame yra prietaisas, jdétas j sandary nuplésiama maiselj. Pirmine jdéjimo rinkinio pakuote sudaro
déklas, kuriame yra jstatymo komponentai, sudéti j sandary nupléSiama maiselj.

Antrine jvedimo sistemos ir jdéjimo rinkinio pakuote sudaro dézuteé.

Nenaudoti, jei pakuoté yra paZeista arba netycia atidaryta prie$ naudojant.

Nenaudokite, jei Zenklai neiSsams arba nejskaitomi.

10.2 Tvarkymas ir laikymas

Transfemoraliné jvedimo sistema ,ACURATE neo2" ir ,ACURATE neo2" jdéjimo rinkinys turi buti laikomi sausoje vietoje kambario temperaturoje, vengiant
tiesioginés saulés Sviesos. Laikant aukstesnéje temperatlroje gali bti pakenkta polimeriniams-komponentams ir klijams bei tuo paciu gali pablogéti
gaminio eksploatacinés savybés.

11. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Gydytojai, naudojantys transfemoraline jvedimo sistemg ,ACURATE neo2” ir jdéjimo rinkinj su voztuvu ,ACURATE neo2", turi turéti patirties toliau
nurodytose srityse.

e Balioninés aortos valvuloplastikos
e Transfemoralinés prieigos ir kateterizavimo
e Aortos bioprotezy implantavimo naudojant transkateterines / transfemoralines procedtiras

5
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11.1 Papildomi saugaus naudojimo elementai
Specialioji jranga, reikalinga transfemoralinei jvedimo sistemai ,ACURATE neo2" ir aortos voztuvui ,ACURATE neo2" paruosti, nurodyta toliau.
11.1.1 Sterilas chirurginiai jrankiai
e Skalpelis
o Didelis spaustukas arba pincetas
11.1.2 Sterili skalavimo medziaga
e 3dubenys (pridedami)
e |déjimo padéklas (pridedamas)
e 3,01 atvésinto fiziologinio tirpalo < 5 °C
e 1,51 kambario temperaturos fiziologinio tirpalo
e 5000 vienety heparino
e 2x20 ml Luerio Svirkstai (su Luerio jungtimi)
Bendroji jranga, reikalinga transfemoralinei jvedimo sistemai, ACURATE neo2" ir jdéjimo rinkiniui su aortos voztuvu ,ACURATE neo2" paruosti, nurodyta toliau.
e Standartiné kateteriné laboratoriné jranga, tokia kaip fluoroskopas, echokardiografas, spaudimo matavimo jranga.
e  Standartiniai kateterizacijos jtaisai, tokie kaip-kreipiamosios vielos, jvediklio movos, balioniniai valvuloplastikos kateteriai, Sirdies stimuliatoriai.

11.2 Prietaiso paruoSimas

11.2.1 Prietaiso parinkimas ir reikalavimai pries implantavima

Vietinis aortos voztuvo iSankstinis iSplétimasir transfemoralinis aortos voztuvoimplantavimas turi bti atliekamas kateterinéje laboratorijoje arba hibridinéje
patalpoje, kurioje galima stebéti hemodinaminius parametrus, atlikti aukstos kokybés fluoroskopinj ir echokardiografinj vaizdavima.

Transfemoraline voZtuvo implantavimo-procedtrg:sudaro standartiné ‘desinés arba kairés Slaunies arterijos kateterizacija, jvedimo sistemos jvedimas
j kraujagysles retrogradinei prieigai prie aortos Saknies beivoztuvo padéties nustatymas ir iSskleidimas vir$ stenozinio, natdralaus aortos voztuvo.

Aortos angos skersmenj galima iSmatuotiirimplantuojamo voztuvo dydj nustatyti naudojant skirtingus metodus. Tarp jy yra transezofaginé echokardiografija
(TEE), transtorakiné echokardiografija (TTE), kompiuteriné tomografija (KT) ir angiografija (ventrikulografija).

Angos.skersmenj buty geriausia nustatyti naudojant 3D KT skenogramas rekonstrukcija.

Aortos voztuvo ir virSZiedinio aparato (pvz., koronarinés angos padéties) matmeny nustatymo metodas pasirenkamas gydytojo nuoZidra.

Pagaliau implantavimas tuributi atliekamas naudojant bendraja arba vietine nejautrg ir nenaudojant dirbtinés kraujo apytakos sistemos.

11.2.2 Voztuvo paruosimas

Voztuvas ir jo laikymo tirpalas yra sterilas irjy papildomai nereikia apdoroti. VoZtuvas yra supakuotas steriliai buteliuke su sandariai uzsukamu dangteliu ir
prie voztuvo laikiklio pritvirtinta serijos:numerio Zyma.

Prie$ atidarant pirmine pakuote batina atlikti toliau nurodytus veiksmus.

e Patikrinti, ar néra sulauzytos plombosir (arba) néra drégmés pozymiy

e Patikrinti, ar néra tirpalo nuosédy

e  Patvirtinti, kad néra nuotékio

e Patikrinti, ar laikymo tirpalas visiSkai uzdengia voZtuva

e Patikrinti sandaraus uzsukamo dangtelio vientisuma ir jsitikinti, kad buteliukas nebuvo atidarytas anksciau
e Patikrinti, ar tinkamumo laiko data nepraéjo

e Patikrinti, ar temperataros indikatorius ekrane rodo ,0K" (Gerai).

11.2.3 Jvedimo sistemos ir jdéjimo rinkinio tikrinimas

Prie$ atidarant pirmine jvedimo sistemos ir jdéjimo rinkinio pakuote reikia atlikti Siuos tikrinimus:
e Patikrinti nupléSiamo maiselio vientisumg, ar néra skyliy.ar kity apgadinimy

e Patikrinti, ar tinkamumo laiko data nepraéjo

Tada:

o Atpléskite jvedimo sistemos maiselj ir iSimkite padéklg, kuriame'yra prietaisas

e Atpléskite jdéjimo rinkinio maiselj ir iSimkite padéklg su komponentais

e [Spakuokite jvedimo sistema ir jdéjimo rinkinj i$ jy padékly

e Apzilrékite visus komponentus

11.2.4 Voztuvo skalavimas

Voztuvo skalavimas atliekamas, kaip nurodyta toliau

e Paruoskite tris (3) sterilius dubenis su 500 ml SvieZio sterilaus fiziologinio tirpalo.

e Atidarykite buteliuka, atsukdami dangtelj, pincetu iSimkite aortos voztuva ,ACURATEneo2"” i$ buteliukouz voZtuvo laikiklio ir perkelkite jj j pirma
skalavimo duben;.

o |sitikinkite, kad fiziologinis tirpalas visiékai apsemia aortos vo7tuva ,ACURATE neo2"ir voztuvo laikiklj. Svelniai sukdami skalaukite voZtuva ne
trumpiau kaip 2 minutes, laikydami uz voztuvo laikiklio.

e Dardu(2) kartus pakartokite skalavimo procedura tik Svieziame 500 ml fiziologiniame tirpale, sukdami ne trumpiau kaip 2 minutes. Paskutinj kartg
skalaujant j fiziologinj tirpala turi bati jpilta 5 000 vienety heparino.

e Atsargiai nuimkite voztuvo laikiklj / serijos numerio Zyma nuo voZtuvo, skalpeliu nupjaudami tvirtinimo sidla. Patikrinkite, ar ant voZtuvo neliko
pritvirtinty laisvy sitlo kilpy.

e Patikrinkite voZtuva, ar néra metalinio stento ar biologinio komponento apgadinimo poZymiy.

o Palikite voZtuva paskutiniame naudotame skalavimo tirpale, kol jj reiks jdéti j jvedimo sistema, kad biologinis audinys neisdZitity.
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PASTABA: skalauti rekomenduojama siekiant pasalinti likusj konservavimo tirpalg glutaraldehido pagrindu.

JSPEJIMAS: nedékite kity daikty j skalavimo dubenis.

11.3 Jstumimo procedira
11.3.1Voztuvo jstatymas j jvedimo sistemg

JSPEJIMAS: ,ACCURATE neo2" aortos voztuvo jdéjimo procedira gali atlikti tik darbuotojai, ismokyti BSC. Kitiems darbuotojams draudziama vykdyti &ia
procedura.

e Skalaukite jvedimo sistemg

o |dékite voZtuva j jdéjimo jtaisg jdéjimo padékle, kuris pripildytas atvésinto fiziologinio tirpalo

e Sulygiuokite jvedimo sistemg su voZtuvu / jdéjimo jtaisu

e KiSkite antgalj j voZtuva, kol stento laikiklio kiStukai bus sulygiuoti su stento kilpomis / kabliukais

e |dékite voZtuva atvésintame fiziologiniame tirpale j jvedimo sistemg, naudodami sukama rankenéle
Patikrinkite, ar kiStukai uZsifiksave

I$samiy instrukcijy apie tai, kaip-jdéti prietaisg, ieSkokite mokomojoje medZziagoje'ir Jdéjimo buklete.

11.3.2 Jvedimo sistemos skalavimas

e Skalaukite kreipiamosios vielos spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu

e Skalaukite jvedimo sistemg dar du'arba tris kartus heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, Svelniai baksnodami vamzdj, kad baty pasalinti oro burbuliukai
o Patikrinkite, ar tvirtinimo kilpelés / kabliukai vis dar prijungti

e Patikrinkite, ar.néra burbuliuky

11.4 Implantavimo procedira

11.4.1 Koronarinés okliuzijos rizikos mazinimas

Atstumas tarp koronarinio sinuso-pagrindorir atitinkamos koronarinés arterijos’angos turéty bati iSmatuotas pries operacijg naudojant TEE ir, jei galima,
KT angiografija, kad. blty galima jvertinti koronarinés arterijos angos okliuzijos rizikg dél-buriy persidengimo. 3 lenteléje nurodomas okliuzijos rizikos
mazéjimas priklausomai nuo atstumo:

3 lentelé: okliuzijos rizikos mazinimas

<8 mm 8-14 mm 14-23 mm >23mm
Labai didelé Didelé Vidutiné Maza

Dideli ir (arba) nevienalyciai kalcio blokai yra veiksnys, galintis padidinti rizikos laipsnj:

JSPEJIMAS: implantavus voztuva gali biti sunku atlikti-perkutanine koronarine intervencija (PCl), nes gali biiti sudétinga PCl prietaisais pasiekti dalj
voztuvo, jeigu jis bus netoli koronarinés angos.

11.4.2 Transfemoraliné prieiga

e Prieiga prie Slaunies arterijy ir jy punkcija turéty bati-atliekama naudojant jprastus metodus.

e Jveskite ir jdékite stimuliavimo laidg naudodami standartine praktika, ir patikrinkite, ar laidg fiksuoja Sirdies stimuliatorius:

e Stumkite suderinamga jvediklio mova jprastai sekdami fluoroskopu. Pritvirtinkite jvediklj galutinéje padétyje, kad iSvengtuméte pasislinkimo.
11.4.3 Pradinis natdralaus voztuvo iSplétimas

Visi toliau aprasyti veiksmai turi bati atliekami kontroliuojant fluoroskopurir taikant pasirenkamga TEE nukreipima:

e Stumkite kateterj spiraliniu antgaliu j kylanciajg aortg, kad galétuméte atlikti supraaortos angiograma-su natdralaus aortos voztuvo projekcija staciu
kampu ekrane. Fluoroskopo projekcijos padétis yra tinkama, jeigu visos trys natiralaus aortos voztuvo burésyra toje pacioje plokStumoje.

e Paruoskite atitinkamg balioninés valvuloplastikos kateterj (BVC) pagal naudojimo instrukcijas.

e Stumkite 275 cm x 0,035 in (0,89 mm) kreipiamaja viel retrogradiskai-per natdraly stenotinj voztuva j kairjjj skilvelj.

o Atlikite balionine valvuloplastika greitai stimuliuodami skilvel]
Pradékite greitg stimuliavima nuo 170 daz./min. iki 220 daZ./min. Baliono pripatimg galima pradéti, kai néra reikSmingo pulso spaudimo
(laikinai sustabdant kairiojo skilvelio [KS] iSstamima).
Patikrinkite pageidaujama aSine padétj ir greitai pripGskite BVC visu pripatimo Svirksto turiniu, siekdami homogenisko BVC iSplétimo be
jdubimy.
Greitai iSleiskite BVC, kol jis visiSkai iSsileis.
Jsitikine, kad BVC yra visiskai iSleistas, iSjunkite Sirdies stimuliatoriy ir iSimkite BVC, palikdami 0,035 inch (0,89 mm) kreipiamaja viela.
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11.4.4 Voztuvo jstimimas
Visi toliau apraSyti veiksmai turi bti atliekami kontroliuojant fluoroskopu ir taikant pasirenkama TEE nukreipima:

|veskite kateterj spiraliniu antgaliu  giliausig nekoronarinio sinuso (NCC) taska kaip nuorodg padéciai nustatyti.

Stumkite j jvedimo sistemg jdétg voztuva per 0,035 in (0,89 mm) kreipiamaja viela, jg prilaikydami. Per visg procedarg prilaikykite kreipiamajg viela.
Kad bty lengviau sulygiuoti komisirg, orientacijg galima reguliuoti sukant jvedimo sistemos rankena. Jei susidaro sukimo momentas ir (arba)
islaikomas jvedimo sistemos rankenoje, jis turi bati pasalintas prie$ proksimalinj iSskleidima.

Jvedimo sistema kirskite natdraly aortos voZtuva, kol rentgenokontrastiné Zymos juostelé bus ties nattralaus stenotinio aortos voztuvo faktiniu
baziniu Ziedu.

PASTABA: jei voZtuvo negalima jdéti j natdraly aortos voztuva, pries atlikdami procediirg jvertinkite situacijg fluoroskopiniu badu. Yra galimybé, nors
tuo neapsiribojama, pasalinti voztuvg ir jvediklio mova kaip vieng mazga, voztuvg implantuoti ektopiniu badu arba atlikti chirurgine intervencija.

JSPEJIMAS: jei reikia atitraukti jvedimo sistema su i$ dalies iSskleistu voztuvu, bukite atsargis bandydami atitraukti jvedimo sistema, kai voZtuvas
i dalies atsiskleidé aplink aortos lanka. Jei jauciate pasiprieSinimg, pries tesdami patikrinkite voZtuvo, jvedimo sistemos, jvediklio movos arba
kreipiamosios vielos struktdrinj vientisuma. Neméginkite jtraukti suskleisto voztuvo j jvedikio mova.

Kontroliuodami fluoroskopu, sukite pirmaj3 atleidimo rankenos pasukama rankenéle pries Iaikrodiivo rodykle, kol visiskai sustos. Laikydami jvedimo
sistemg vietos nustatymo movos lygyje, voZtuva galésite geriau jdéti labiau kontroliuojamu badu. Siame etape stabilizavimo lankeliai bus visiSkai
iSskleisti. Virsutiné karinélé taip-pat bus i$ dalies-i$skleista. VoZtuvas vis dar yra pritvirtintas prie jvedimo sistemos stento tvirtinimo kilpelémis /
kabliukais.

Patikrinkite voZtuvo asine padétj natlralaus voztuvo atzvilgiu. Rentgenokontrastiné Zymos juostelé (jterpta j jvedimo sistemos vidurinj elementa

ir esanti atitinkamai prie apatinés karinélés) bus natdralaus stenozinio aortos voztuvo faktinio bazinio Ziedo lygyje. Papildomas greitojo skilvelio

stimuliavimo epizodas gali-palengvinti galutinj optimalios padéties patvirtinima.

Nuimkite saugos mygtuka.

Pasirinktinai galima galutinj voztuvo iSskleidimg atlikti greitai-stimuliuojant skilvel;. Jei atliekamas greitas skilvelio stimuliavimas, laikykités Zzemiau

pateikty nurodymy:

=~ Pradékite greita stimuliavima nuo 170-daz./min, iki 220.dGz./min.Jeigu néra reikSmingo pulso spaudimo (laikinas KS isstGmimo sustabdymas),
galima pradéti galutinj voZtuvo iSskleidimg.

SugraZinkite kateterj spiraliniu antgaliu j kylanciajg aorta.

Kontroliuodami fluoroskopu, sukite antraja atleidimo rankenos pasukimo rankenéle pries laikrodZio rodykle, kol ji visiskai sustos, spausdami is priekio

jvedimo-sistema,

Kai voZtuvas visiskai iSskleidZiamas, turi biti iSjungtas Sirdies stimuliatorius.

Jsitikinkite, kad voZtuvas atjungtas nuo jvedima sistemos:

JSPEJIMAS: jeigu néra visiskai atjungtas, uztikrinkite, kad jvedimo sistema bty visiskai atidaryta, sukdami antraja rankenéle pries laikrodZio rodykle,
kol visiskai sustos.

JSPEJIMAS: jeigu itraukiant jvedimo sistema susilie¢ia su-voztuvu, reikia atlikti-dalinj arba visiska jvedima sistemos uzdaryma.

Atsargiai iStraukite jvedimo sistemos galiukq ir kapsule per.funkcinj voztuva, palikdami kreipiamaja vielg savo vietoje voZtuve.

Kirte funkcinj voZtuva, atsargiai iStraukite jvedimo sistema j nusileidZianciaja aorta. Kontroliuodami fluoroskopu sukite antraja besisukancig rankenéle
pagal laikrodZio rodykle, kol ji staigiai sustos, ir pasukite pirmajg besisukancia rankenéle pagal laikrodZio rodykle, kol bus nustatytas vaizdinis déZutés
kontaktas su stento laikikliu.

Stebédami fluoroskopu atsargiai jtraukite jvedimo sistema j jvediklio mova, palikdami kreipiamaja viela vietoje voZtuve:

11.4.5 VoZtuvo padéties patikrinimas ir stebéjimas po implantavimo

Palikdami kreipiamajg vielg savo vietoje voztuve, iSmatuokite invazinius ir neinvazinius hemodinaminius parametrus,.kad patikrintuméte-voztuvo padét;
ir veikima. Po voZtuvo iSskleidimo padarykite angiograma, kad-jvertintuméte prietaiso veikimg ir koronarinj pralaidumg. Echokardiografiniai vizualizavimo
tyrimai padés jvertinti voZtuvo padétj bei nuotékj aplink voztuvg ir voztuvo viduje.

PASTABA: naujo kiaulés perikardo sandarinimo krasto efektyvumas maZinant voztuvo nesandarumo daZnjir smarkumga buvo vertintas pagal ribotus
klinikinius duomenis.

Tolesnis ,ACURATE neo2" aortos voztuvo isplétimas rekomenduojamas esant dideliam nuotékiui Salia voztuvo.

JSPEJIMAS: jeigu po voztuvo isskleidimo reikalingas baliono i3plétimas, darykite tai atsargiai. Rekomenduojama naudoti naujg balioninj kateterj. Bitina
naudoti tiesios formos balioninj kateterj. Jeigu kreipiamaja viela reikia i$ naujo kirsti implantuotg voztuva, jsitikinkite, kad jis praéjo tarp stabilizavimo
lankeliy (ne per stabilizavimo lankelj) ir per implantuoto voZtuvo centrg. Nepatvirtinus tinkamo kreipiamosios vielos kirtimo, voztuvas gali pasislinkti ar
embolizuotis. Nenaudokite baliony, kuriy maksimalus skersmuo (jskaitant leisting nuokrypj) yra didesnis nei nurodytas 4 lenteléje.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, It, 51081295-24A



4 lentelé: didziausias pripisto baliono skersmuo

Voztuvo katalogo numeriai Maksimalus pripusto baliono skersmuo, jskaitant leisting nuokrypj
SYM-SV23-004 22mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

PASTABA: norédami suZinoti tinkama baliono dydj ir slégj, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijas.

PASTABA: kreipiamajai vielai kertant voZtuva laikinai gali atsirasti nuotékis viduryje.

e Kairezultatai tenkina, iSimkite kreipiamajq viela.

ISmatuokite transvoztuvinio slégio gradientus.

Kai ACT lygis yra tinkamas, iStraukite visus kateterius ir movas.

e Kateterizavimo vietas uzspauskite vietinemis hemostazinémis priemonémis arba uzdarykite chirurginiu bidu, jeigu indikuotina kliniSkai.
Gydytojas savo nuoZitira per visg proceddrg turi skirti antitrombocitinj ir (arba) antikoaguliacinj gydyma, atitinkantj vietinius prieZitiros standartus.

11.5 Salinimas

Panaudotas prietaisas ir pirminé pakuoté gali turéti biologinj pavojy kelian¢iy medziagy. Prietaisas ir pirminé pakuoté turi bati laikomi biologinj pavojy
kelian¢iomis medZiagomis ir$alinami atitinkamai arba apdorojami-ir Salinami pagal taikomus ligoninés, administracinius ir (arba) vietos valdZios organy
reglamentus. Biologinj pavojy keliancioms medziagoms rekomenduojama naudoti talpyklg su biologinio pavojaus simboliu. Neapdoroty biologinj pavojy
kelianciy atlieky negalima iSmesti j buitiniy atlieky sistema.

Visg kit pakuote batina pasalinti saugiai, vadovaujantis ligoninés, administracinémis ir (arba) savivaldybés taisyklémis.

11.6 Po proceduros

Zr. ,ACURATE ne02" aortos voztuvo naudojimo instrukcijas, jose pateikiamos tolesnio stebéjimo po procediiros rekomendacijos.

Apie bet kokj dideljincidentg, susijusjsu Siuo prietaisu, batina pranesti gamintojui bei atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

12. GARANTHA
Prietaiso garantijos informacijg Zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

Toliau nurodyti ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai:, ACURATE neo2”, ,iSLEEVE" ir, Safari?”.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

13. SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos prietaisy simboliai, kurie nurodomi etiketése, yraapibrézti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Papildomi simboliai
yra apibrézti Sio dokumento pabaigoje.
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Includes Crimping Spatula
Su uzspaudimo mentele

Includes Flushing Line
Su praplovimo linija

Includes Loading Tube
Su jdéjimo vamzdeliu

Includes Safety Button
Su saugos mygtuku

Includes Shuttle Pusher
Su pirmyn atgal judanciu stamikliu

Includes Stylet
Komplekte yra zondas

Includes Rinsing Bow!
| sudétj jeina skalavimo indas

Includes Compressor Ring
Su kompresoriaus Ziedu

Includes Loading Funnel
Komplekte yra pripildymo piltuvélis

Includes Loading Nut
Komplekte yra pripildymo verzlé

Includes Loading Tray and Lid
| sudétj jeina jdéjimo padéklas irdangtelis

Includes Silicon Ring
Komplekte yra silikoninis Ziedas

Includes Split Ring
Su perskirtu Ziedu

Includes Star Pusher
Komplekte yra zvaigzdinis stamiklis

Includes Proximal Loader
Su proksimaliniu jdéjimo jtaisu

Maximum Guidewire OD
Didziausias kreipiamosios vielos iorinis
skersmuo
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Para.obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 ‘Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800836 666
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Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

bostonscientific.com
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