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InformacOes sobre o Produto para Pacientes

ACURATE neo?2”

Valvula Cardiaca

SYM-SV23-004 SYM-SV25-004 SYM-SV27-004

Informagoes do Dispositivo

A valvula cardiaca ACURATE neo2 é um dispositivo-que é colocado permanentemente no corpo. Controla o fluxo
sanguineo através:da valvula cardiaca que foi danificada por acumulacdo de calcio. E feita a partir de tecido cardiaco
de suino numa estrutura metalica de niquel-titanio(nitinol). As valvulas estdo disponiveis em trés tamanhos:
pequeno, médio.e grande.

A valvula foi concebida para0s seguintes pacientes:

' Pacientes com uma-abertura davalvula-adrtica muito estenotica.

e Pacientes comuma valvulaaortica-estenotica que tenha como consequéncia sinais de doenca grave.

0 seu médico faz parte de.uma equipa de cardiologia que recomendara qual a opcao de tratamento e valvula
cardiaca mais adequadas para si.

A implantacdo da vélvula adrtica transcateter (TAVI) é um procedimento ndo cirlrgico. Substitui a sua valvula
cardiaca danificada sem-cirurgia de coracdao aberto.-Antes do procedimento, pode receber medicacao para ficar
inconsciente (anestesia geral). Podera também permanecer acordado e receber medicamentos que ajudam a relaxar
e a bloquear a dor.

Durante o procedimento, 0 médico utilizara equipamento de raios X para posicionar e colocar a valvula. Quando
0 seu médico tiver colocado'a valvula nodocal certo, esta comecara afuncionar imediatamente. Isto repora o fluxo
sanguineo normal.

0 seu médico devera fornecer-lhe um cartao de implante que-identifica a sua valvula cardiaca. Tenha sempre
consigo o cartdo de implante. Apresente-oa todos os profissionais de satde (médicos, dentistas e técnicos) para
que saibam que tem uma valvula cardiaca implantada. Se nao recebeu um-cartao de implante, informe o seu
médico.

Informacbes sobre Utilizacao Segura

Pergunte ao seu dentista e ao seu médico se pode tomar antibioticos antes de realizar procedimentos dentarios ou
médicos, para evitar infe¢des da valvula.

Se necessitar de um exame de ressonancia magnética (RM), informe o seu-médico ou técnico de RM de que tem uma
valvula cardiaca implantada. Podera realizar um exame de RM em seguranca sob condi¢des normais de ressonancia
magnética (RM). O seu médico determinara as condicdes corretas.de RM para.o‘éxame. Pode encontrar informacdes
detalhadas adicionais nas Instrucdes de Utilizacao do ACURATE neo2 disponiveis em www./FU-BSCl.com ou ligando
para o +1-800-272-1001.

Podera viajar em seguranca com uma valvula cardiaca ACURATE neo2. O scanner de corpo inteiro dos aeroportos nao

prejudicara a sua valvula cardiaca. A mesma podera acionar os detetores de metais nos aeroportos. Leve sempre
consigo o cartdo de implante quando viajar.
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Adverténcias e/ou Precau¢oes

Eis alguns aspetos que vocé e o seu médico deverao ter em considera¢do ao decidir se deve receber uma valvula
cardiaca ACURATE neo2:

e Aextensdo da sua doenca cardiaca
e O funcionamento do coracao
e (s seus sintomas

A valvula cardiaca é implantada através de uma pequena abertura na zona superior da sua coxa. O seu médico
tera em consideracao as suas preferéncias ao decidir os medicamentos e procedimentos a utilizar para colocar e
monitorizar a sua valvula cardiaca ACURATE neo2.

Informagoes dos Riscos do Paciente
Apresentamos em seguida alguns riscos potenciais associados ao procedimento e a valvula introduzida:
e Uma reacdo alérgica ao seguinte:
e Medicamentos
e Asolucdo usada para ver o interior do-seu carpo durante a imagiologia ao corpo
e Os materiais utilizados no'fabrico da valvula
e Dor no peito/desconforto

e Problemas com a conducdo elétrica-do coracdo.que possam exigir umdispositivo médico para controlar os
batimentos cardiacos

¢ Hemorragia.que possa exigir uma transfusao.ou cirurgia
e Incapacidade do-coragao de hombearsangue suficiente para os 6rgaos do corpo

e Diminuicdo do fluxo sanguineo para o cérebro (acidente vascular cerebral) que poderia causar deficiéncia ou
outra condicdo que'possa causar deficiéncia grave (AVC grave)

e Bloqueio parcial ou completo-dos vasos que aportam sangue de e para 0 coracao
e Morte
e (olocacdo incorreta davalvula ou deslocagdo da-valvula-em relagao ao local de insercao

e Uma particula anormal-(ar, coagulo de sangue ou material do dispositivo) que flutua na corrente sanguinea ou
presa a um objeto, incluindo a valvula

e Febre, incluindo febre causada por uma infecdao bacteriana no sangue
e Incapacidade do coracao de bombear.sangue suficiente

¢ Danos nos glébulos vermelhos e/ou disttrbios nos quais os globulos vermelhos sejam:danificados mais
rapidamente do que sao produzidos

e Tensao arterial alta ou baixa
e Infecdao no coracdo, sangue ou noutras areas do-corpo

e Lesdes na valvula mitral que possam causar o fechamenta incorreto da valvula mitral. Tal pode causar o refluxo
sanguineo a partir da camara de bombeamento esquerda

e Ataque cardiaco
e Lesdo do musculo ou valvula cardiaca, incluindo perfuracao ou rompimento grave

e Anomalia funcional de uma area do corpo devido a uma-diminuicaoda funcao cerebral, da espinal medula,
musculos ou lesdes nos nervos

e Dores ouinchaco

¢ Inchaco do coracao ou acumulac¢do de liquido ou sangue a volta do cora¢do

e Aporte sanguineo diminuido aos tecidos, originando uma possivel morte dos tecidos
e Acumulacdo de liquido nos pulmdes

e Avradiografia utilizada durante o procedimento pode causar lesdes de radiacao na pele
e Agravamento ou insuficiéncia da funcdo renal

e Agravamento ou insuficiéncia da funcao pulmonar
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e Problemas com a valvula ou acessorios que nao Ihe permitam funcionar devidamente. Estes problemas podem

incluir:
e Desgaste, rasgao ou deslocacao das cuspides valvulares para a frente ou para tras em relacao a sua posicao
normal

e Acumulagdo de calcio nas cuspides

e Uma rutura na estrutura metalica
e Formacdo de tecido cicatricial que possa impedir o funcionamento normal da valvula
e Estenose de uma valvula cardiaca que possa causar o refluxo sanguineo através da valvula
e Lesdo ou dano dos vasos sanguineos devido a perfuracao, rasgao ou rutura

Tempo de Vida Util e Acompanhamento Previstos

Apos o procedimento, o0 médico pode receitar medicamentos anticoagulantes do sangue. Tome-os conforme
indicado. Deve sequir as instru¢des do seu médico se estiver a tomar a medicacdo anticoagulante do sangue, pois
esta ajuda a evitar a formacao de'coagulos sanguineos. Os coagulos sanguineos podem ser perigosos.

0 seu médico ira dizer-lhe com que frequéncia precisara de o(a) observar apds o procedimento. Para uma
recuperacao bem-sucedida, compareca’a todas as eventuais consultas médicas agendadas. O seu médico ira
verificar a valvula cardiaca,a cicatrizacdo € a sua saude geral.

Nalguns pacientes, a valvula cardiaca podera eventualmente necessitar de ser substituida. A dura¢do da sua valvula
cardiaca dependera de muitos fatores, incluindo da sua saude. A valvula cardiaca ACURATE neo2 foi testada em
laboratdrio para uma duracao-de 5 anos sem apresentar falhas. As consultas de acompanhamento regulares irao
ajudar o seu'médico a saber como a valvula esta a funcionar.

Contacte o seu-médico se achar que sofre de efeitos secundarios relacionados com o dispositivo ou se estiver
preocupado(a) com os riscos. Este documento ndo-deve substituir uma.consulta com o seu médico, se necessario.
Comunique qualquer incidente grave que ocorra em.relacdo a este-dispositivo a Boston Scientific e a autoridade
reguladora competente relativamente a dispositivos médicos no seu pais.

Os clientes na Australia devem comunicar todos os-incidentes graves ocorridos em relagao a este dispositivo a
Boston Scientific e a Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au):

Materiais em Contacto com o Paciente
Estdo presentes na valvula cardiaca 0s sequintes materiais em contacto com o paciente:

Material Peso do material (gramas)
Niquel-titanio (nitinol) 1,080
Tecido cardiaco de suino 1,826
Tecido de poliéster 0,039

As seguintes sao marcas comerciais da Boston Scientific Corporation ‘ou das respetivas filiais: ACURATE neo2. Todas as outras marcas
comerciais sao propriedade dos seus respetivos detentores.

Defini¢des dos Simbolos

Nome e morada da-instituigao .
de satde/profissional de saude 'I‘? ID do paciente ou Nome do paciente
responsavel pelo implante

L
+

Data de implantacdo

GTI N Numero global de item comercial da
valvula cardiaca

Referéncia da valvula cardiaca

Ndmero de série da valvula cardiaca

E g

g Indica a data até a qual o dispositivo

Nome e morada do fabricante da Identificador de Dispositivo Unico da
tem de ser utilizado

valvula cardiaca valvula cardiaca

Podera realizar um exame de RM em

seguranca sob condicOes especificas.
Consulte o seu médico.
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Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Boston Scientific Limited
Ballybrit Busi Park

]

Galway IRELAND

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

bostonscientific.com
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