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Forsigtig: Den faderale lovgivning i USA begraenser salget af denne enhed til at ske til eller pa
anmodning fra en leege.

1. ADVARSEL VEDRORENDE GENANVENDELSE

Indholdet leveres STERILISERET ved brug af en kemisk oplasning. Ma ikke anvendes, hvis den
sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres beskadigelser, kontaktes repraesentanten for
Boston Scientific.

Kun _til.-engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisation kan kompromittere den strukturelle integritet af enheden
og/ellerfare til fejl pa enheden, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dad. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisation kan 0gsa skabe risiko for kontaminering af enheden og/eller
forarsage infektion eller krydsinfektion f.eks. overfarelse af smitsomme sygdomme fra en patient
til en.anden. Kontaminering af enheden kan medfare patientskade, sygdom eller dedsfald.

Efter anvendelse skal emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalsregler og
administrative.og/eller lokale love.

2. BESKRIVELSE AF ENHEDEN

2.1Indhold
En (1) ACURATE neo2-aortaklap:

2.2 Funktionsprincip

ACURATE neo2-aortaklappen(eller klappen) er.en bioprotese til minimal invasiv, transkateter
aortaklapudskiftning hos patienter, der lider-af svaer aortaklapstenose. Klappen bestar af en
rgntgenfast, selvekspanderende nitinolstent med. integrerede flige af svinepericardium og et
indre og, ydre skert. Den fas i-tre forskellige stgrrelser: S (lille), M (medium) og L (stor). Klappens
naglekomponenter er vist i figur 1: ACURATE neo2-aortaklap. Tabel 2 viser de tilgengelige
katalognumre’ og “sterrelsen. pa den- klap, der skal bruges i forhold til patientens native
annulusdiameter.

For_» implantation . placeres. klappen' ‘omhyggeligt .i', et ACURATE neo2 transfemoralt
indfgringssystem ved hjeelp af ACURATE neo2-is@tningssat.
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Figur 1: ACURATE neo2-aortaklap

Den biologiske klap er fremstillet af vaev-af animalsk oprindelse (vaev fra svinepericardium), der har
vaeret konserveret i oplgsninger med en lav-koncentration af bufferet glutaraldehyd for at bevare
fleksibilitet og styrke. Det biologiske vaev-til ACURATE neo2-aortaklap er behandlet ved hjeelp af
BioFix"-metoden til reduktion af forkalkning, der har udvist en vasentlig reduktion i forkalkning
i sma dyremodeller. Der findes ingen kliniske data, der viser effektiviteten hos mennesker. Klappen
er kemisk steriliseret i henhold til en godkendt proces, der involverer varmebehandling af vaevet
i en steril oplgsning indeholdende glutaraldehyd. Klappen pakkes og opbevares i en oplgsning
med lav koncentration af glutaraldehyd. Det er pavist, at glutaraldehyd reducerer antigeniciteten
i vaevsklapper og @ger vavsstabilitet. Imidlertid har glutaraldehyd alene ikke vist sig at have en
effekt pd eller reducere forkalkning af klappen.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F) elFU, MB, ACURATE neo2 Valve, da, 51561810-02A



2.3 Materialer
Enheden bestar af en selvekspanderende nitinolstent og en klap af svinepericardium.
Patientkontaktmaterialer, der findes i denne enhed, vises i tabel 1.

Tabel 1: Patientkontaktmaterialer

Materialenavn Vagt pr. komponent (g)
Nitinol 1.080
Svinepericardium 1.826
Polyetylenterephthalat (PET) 0.039

ADVARSEL: Patientkontaktmaterialer kan forarsage allergisk reaktion hos nogle patienter.

2.4 Ikke pyrogen
Denne enhed overholder specifikationerne for pyrogengraenser.

Tabel 2: Katalognumre for enheder

Katalognumre Produktnavn Nativ aorta-annulusdiameter

SYM-SV23-004 ACURATE neo2-aortaklap S 20,5 mm < annulusdiameter < 23 mm
SYM-SV25-004 ACURATE neo2-aortaklap M 22,5 mm < annulusdiameter < 25 mm
SYM-SV27-004 ACURATE neo2-aortaklap L 24,5 mm < annulusdiameter < 27 mm

Tabel 3 viserde aktuelle katalognumre for det kompatible indfgringssystem og is@tningssat.

Tabel 3: Kompatibelt indfgringssystem og isatningssat

Katalognumre Produktnavn
SYM-DS-010 ACURATE neo2 transfemoralt indfaringssystem
SYM-AC-010 ACURATE neo2-isaetningssaet
2.5 Brugerprofil

Implantationen af ACURATE: neo2-aortaklappen ‘ma kun udferes af laeger, der'er uddannet i henhold-til Boston Scientific Corporations (BCS)
uddannelsesprogram for Ieger. Andre leger er ikke autoriserede til at implantere klappen:

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

ACURATE neo2-aortaklapsystem med Active PVseal™ er konstrueret til at minimere paravalvulaeriekage (PVL), give fremragende h&@modynamik, minimere
risikoen for ledningsforstyrrelser og bevare. koronaradgang. Sikkerheden og ydeevnen-af BSC ACURATE ‘neo2-aortaklapsystem og dets forgaenger
ACURATE neo™-aortaklapsystem er blevet pavist ved flere undersggelser, der-er'sponsoreret. af BSC, af over 1.800 patienter for og efter markedsfaring.
Proceduremaessig succes blev opnaet pa 97,5 %-98,7 % af patienterne og paviste et lavt antal proceduremaessige komplikationer. De vigtigste sikkerhedsdata
omfatter dadsrater (30-dages: 1,4 %-3,3 %; 1-ars: 7,96 %-11,9 %), slagtilfeelde (30-dages: 1,9 %-2,6 % 0g 1-ars: 2,5 %-3,6 %), koronarobstruktion (30-dages:
0,0 %-0,8 %) og implantation af permanent pacemaker (30-dages: 8,3 %-15,0 %; 1-ars: 9,94 %-17,8%).-De vigtigste ydeevnedata omfatter gennemsnitlig
aortisk gradient (30-dages: 6,7 mm Hg-7,9 mm Hg; 1-ars: 6,9 mm Hg-7,6. mm Hg); paravalvular lekage (moderat/svaer: 30-dages: 2,9 %; 1-ars: 2,3 %) og
New York Heart Association-funktionsklasse (I/1l: 30-dages: 70,1 %-90,0 %; 1-ars: 71,6 %-86,9 %). Disse data understatter sikkerhed og ydeevne for BSC
ACURATE neo2-aortaklapsystem.

Det kraever korrekt patientudvelgelse, omhyggelig opmaling og fokus-pa korrekt udfarelse af indgrebet for at opna optimale Kliniske resultater. Der kan
findes en mere detaljeret vejledning i felgende 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 neo? er underlagt kontinuerlig klinisk overvagning.

3. BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

ACURATE neo2-aortaklappen i kombination med ACURATE neo2 transfemoralt indfgringssystem og ACURATE neo2-isaetningsscet er indiceret til lindring af
aortastenose hos patienter med symptomatisk hjertesygdom som falge af alvorlig; nativ forkalket aortisk stenose, der bedemmes 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, vedrarende 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 EU skal bruge enhedens navn angivet pa maerkningen til at sage efter enhedens Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne, som er tilgaengelig via
EU-databasen for medicinsk udstyr (Eudamed): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed.).
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6. KONTRAINDIKATIONER

I kombination med ACURATE neo2 transfemoralt indfgringssystem og ACURATE neo2-isetningssaet er ACURATE neo2-aortaklappen kontraindiceret
i patienter med:

e Non-valvuleer aortastenose

e Kongenit aortastenose eller unicuspid eller bicuspid aortaklap

o  Tilstedevarelse af en mitralklapprotese

o  Tilstedevarelse af tidligere implanteret aortabioprotese

o Ikke-kalcificeret aortastenose

e |kke-stenotisk aortainsufficiens

e Alvorlig ekscentricitet af forkalkning

e Tegn pa intrakardial masse, trombose eller vegetation

e Alvorlige koagulationsproblemer

e Aktiv bakteriel endocarditis eller andre aktive infektioner

e Alvorlig ventrikulaer dysfunktion med udstadningsfraktion < 20 %

e Manglende evne til at tolerere antikoagulationsbehandling

e Hypertrofisk kardiomyopati med eller uden obstruktion(HOCM)

e Kendt allergi over for patientkontaktmaterialer (nitinol, svinepericardium og polyetylenterephthalat), aspirin eller kontraststof
e Afstand mellem bunden af koronarfligen og det respektive koronarostium er mindre end 8 mm
e Fliggeometri med hensyn til’koronarostiums placering udger enrisiko for overlapning

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

ACURATE neo2-aortaklappen-i kombination. med ACURATE neo2 transfemoralt indfaringssystem 0g ACURATE neo2-isatningssaet bar ikke bruges, hvis den
implanterende lzege mener, at dens implantation eristrid med patientens bedste interesse.

ACURATEneo2-aortaklappen ma ikke placeres.iandre positioner end den for den native aortaklap.

1. ADVARSLER

e Implantationen af klappen ma kun-udferes af l&ger, der er uddannet i henhold til BSC's uddannelsesplan for laeger. Andre laeger er ikke autoriserede
til at implantere klappen.

¢ Klappensindfaringsprocedure ma udelukkende udfares af personale, der er uddannet af. BSC. Andet personale er ikke autoriseret til at udfare
proceduren.

o Korrekt starrelsesbestemmelse af deninative aortaannulus fer-brug af klappen er afgarendefor at undga paravalvular lekage eller migration.
Klappen er beregnet til brug i patienter, hvis native‘aorta-annulusstarrelse er mellem 20,5 mm og 27 mm.

e Brug ikke klappen, hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller temperaturindikatoren er udlgst. (Se Handtering og opbevaring)
e Brug ikke klappen, hvis den ikke er daekket fuldsteendigt af den glutaraldehyd-baserede konserveringsvaske.
e Denydre overflade af klappens flaske er ikke steril og maikke anbringes.i-det sterile felt.

o Derma ikke tilsattes eller anvendes antibiotika, laegemidler eller kemiske stoffer til konserveringsvaesken; skylleoplasningen (udover heparin i den
sidste skylning) eller til klappen, da dette kan &ndre det biologiske vaevs status.

e Huvis klappen forbliver ubrugt, efter den erfiernet fra dens primare.emballage; skal den betragtes som ikke-steril-og ma ikke bruges.

e Handter klappen med stgrste forsigtighed og.i.overensstemmelse med brugsanvisningen til ACURATE neo2 transfemoralt indfgringssystem/-
iseetningssaet for at undga at beskadige stenten og/eller klapfligene af biologiske vaev.

e Anbring ikke klappen i indfgringssystemet mere end to gange, da dette kan forarsage skade pa stenten-og/eller det biologiske vav.

e  Klappen skal holdes fugtig gennem hele klarggringsproceduren for at-forhindre, at det.biologiske vaev udtgrrer. Hvis det biologiske vaev dehydreres,
kan det lide uoprettelig skade, og klappen ma ikke bruges. Om nadvendigtkan klappen holdes fugtig med en steril saltvandsoplasning under
proceduren.

e Post-dilatation af klappen kan beskadige enhedens integritet ellerfordrsage migration-af klappen. Veer forsigtig, hvis det er ngdvendigt at post-
dilatere klappen. Sgrg for, at formen, malene og tolerancerne pa.den ballon, der bruges til post-dilatation, er.egnede til klappen:.

e Klapmodtagere skal fastholdes pa trombocytheemmende behandling, undtagen hvor.dette er kontraindiceret iht. leegens afggrelse.

e @get nedbrydning som falge af forkalkning af klappen (som ved en bioprotese krydsbundet med glutaraldehyd) kan opstd hos patienter med a&ndret
kalciumstofskifte.

Se brugsanvisningen til ACURATE neo2 transfemoralt indferingssystem/-isatningssaet for at fa yderligere oplysninger om relateret til indfgringssystemet.

8. FORSIGTIGHEDSREGLER

8.1 Forsigtighedsregler inden brug

¢ Detanbefales, at alle modtagere af ACURATE neo2-aortaklappen behandles profylaktisk for endocarditis for at minimere risikoen for infektion
i klapprotesen.

e Brug ikke ACURATE neo2-aortaklappen, hvis det observeres, at den er beskadiget eller dehydreret.

8.2 Forsigtighedsregler under brug

e Klappen skal handteres pa en sadan made, at kontakt med fibre og fremmedlegemer, hvor klabning til klappen kan inducere emboli eller ugnskede
reaktioner med blodet, undgas.

e Klappen skal handteres vha. aseptisk teknik. Konserveringsoplgsningen er ikke velegnet til resterilisering af klappen.
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e Glutaraldehyd kan forarsage irritation af huden, gjnene, n@sen og halsen. Undga laengerevarende eller gentagen eksponering eller indanding
af oplgsningen. Ma kun bruges med tilstreekkelig udluftning. Skyl omgaende det bergrte omrade med vand i tilfeelde af kontakt med huden. Sgg
omgaende legehjlp i tilfeelde af kontakt med gjnene.

e Inden implantation af klappen skal den stenotiske native aortaklap dilateres ved brug af ballonaortavalvuloplastik.

e Denlangsigtede holdbarhed af transkateter-hjerteklapper er ikke kendt pa nuveaerende tidspunkt. Regelmaessig medicinsk opfalgning anbefales for at
evaluere, hvor godt en patients hjerteklap klarer sig.

Se brugsanvisningen til ACURATE neo2 transfemoralt indfgringssystem/-iseetningssaet for at fa yderligere forsigtighedsregler relateret til indfaringssystemet.

9. BIVIRKNINGER

Risici, komplikationer og bivirkninger, som kan vaere forbundet med brugen af ACURATE neo2-aortaklappen i kombination med ACURATE neo2 transfemoralt
indfaringssystem og ACURATE neo2-iseetningssattet, omfatter de risici, der er relateret til 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:

o Allergisk eller negativ reaktion (herunder over for laegemidler, anaestetika, kontraststoffer eller materialer i enheden)
e Angina

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

e Blgdning inklusive heemorrhagi eller heematom (kraever muligvis transfusion eller yderligere indgreb)

o (Cerebrovaskulzert tilfelde, slagtilfeelde, transitorisk iskemisk attak eller cerebral infarkt inklusive asymptomatiske resultater af neurologisk
billeddannelse

e Dadsfald

e Dysfunktion, forringelse eller svigt af klappen

e Emboli (herunderuft, veev, trombe eller materialer i enheden)

e  Feberog pyrogen reaktion

e Forkertanbringelse, vandring eller embolisering af enheden

e Haemolyse og/eller heemolytisk-ansemi

o — Hjertefejl, der farer til lavt minutvolumen (kardiogent chok) eller lungegdem

e Hjertesvigt

e Hypertension/hypotension

e Infektion (lokaleller systemiskinklusive endocarditis)

e Insufficient eller beskadiget mitralklap

e Karskade (herunder-adgangssted) sasom-spasmer, lymfatiske problemer, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel, traumer, dissektion, perforation
0g ruptur

e Klap- eller enhedstrombose

e Klapstenose eller -regurgitation (central ellerparavalvuler)

e Koronarobstruktion

e Myokardieinfarkt

e Myokardiel eller valvulaer lzesion (herunder perforation eller ruptur)

e 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 ellerinflammation

e Stralingsskade

Som folge 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. OPLYSNINGER OM MRI-SIKKERHED

Ikke-klinisk afprgvning har vist, at ACURATE-aortaklappen er MR-betinget (magnetisk resonans). En patient. med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-
system under falgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla med

e Maksimal spatial feltstyrkegradient pa 13.200 G/cm (132 T/m)

e Maksimal styrkeprodukt pa 238.000.000 G*/cm (238 T%/m)

o Teoretisk anslaet maks. specifik gennemsnitlig absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg i normal driftstilstand
Hvis oplysninger om en specifik parameter ikke er inkluderet, er der ingen betingelser knyttet til den pagaeldende parameter.

Under de scanningsbetingelser, der er defineret ovenfor, forventes ACURATE-aortaklappen at frembringe en maksimal temperaturstigning pa mindre end
1,8 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) RF-relateret temperaturstigning og 1,5 °C (2 W/kg, 3 tesla) RF-relateret temperaturstigning efter 15 minutters kontinuerlig
scanning.
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Ved ikke-klinisk afprevning rakte billedartefaktet som folge af enheden ca. 71 mm ud fra ACURATE-aortaklappen ved billedgengivelse med en
gradientekkopulssekvens og et MR-system pa 3 tesla.

MR-billeddannelsens kvalitet kan kompromitteres, hvis interesseomradet er i praecis det samme omrade som klappens position, eller i umiddelbar naerhed
af den.

11. LEVERING

11.1 Oplysninger om enheden
ACURATE neo2-aortaklappen leveres steril og ikke pyrogen med en maerkat med serienummeret og klapholderen fastgjort pa stabiliseringsbuerne.

Den primare emballage bestar af en flaske, der er lukket med et skruelag og indeholder klappen nedsanket i glutaraldehydbaseret konserveringsoplgsning
med en temperaturindikator gverst pa boksen. Temperaturindikatoren har til formal at registrere temperaturforhold uden for omrade under transport.

Den sekundzre emballage bestar af to beskyttende skaller i skum, der beskytter den primaere emballage mod stad, og en aske.
Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet abnet far anvendelse.
Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldsteendig eller ulaselig.

11.2 Handtering og opbevaring

ACURATE neo2-aortaklappen skal opbevares ved en temperatur i omradet 5 °C (41 °F) til 25 °C (77 °F). Den nedre temperaturgraense skal overholdes ngje,
da konserveringsoplgsningen begynder at fryse ved en temperatur taet pa 0 °C (32 °F), og dette kan forarsage uoprettelig skade pa det biologiske vav.
Efterlad ikke klappen i direkte sollys— eller tet pa - varmekilder eller airconditionanlag. Eksponering for sollys fremmer andringer af
konserveringsoplgsningens egenskaber.

En aktiveret temperaturindikator viser, -at klappen “har veeret udsat for temperaturer uden for omrade under transport. Brug kun klappen, hvis
indikatoren tydeligt viser OK. Se figur 2: Forklaring pa temperaturindikatorens visning.

Temperatur uden for omrade: Brug ikke produktet Produktet er brugsklart

) M
B OK to use product

DO NOT use product

Figur 2: Forklaring pa temperaturindikatorens visning

BEMZRK: Formalet med temperaturindikatorener at overvage temperaturer-uden for omrade under transport. Den er ikke beregnet til overvigning af
temperatur under ACURATE neo2-aortaklappens opbevaringstid:

12. BETJENINGSANVISNINGER

Se brugsanvisningen til ACURATE neo? transfemoralt indfaringssystem/-iseetningssaet for at fa oplysninger-om yderligere elementer til forsvarlig brug,
klargaring, indfgring og implantation af.enheden.

12.1 Bortskaffelse

Efter brug kan enheden og den primare emballage indeholde miljgfarlige stoffer. Enheden og den primaere emballage skal bortskaffes som biologisk
farligt affald eller skal behandles eller bortskaffes iht.-hospitalets, de-administrative og/eller geaeldende lokale myndigheders regler. Det anbefales at
bruge en beholder til sundhedsfarligt affald, der er market-med symbolet for. biologisk farligt affald. Ubehandlet miljgfarligt affald ma ikke bortskaffes via
det kommunale affaldssystem.

En komponent, der indeholder et batteri og/eller elektronik, ma ikke afbreendes. Ukorrekt bortskaffelse kan resultere.ien eksplosion.
Al anden emballage skal bortskaffes sikkert i overensstemmelse. med hospitalets galdende regler samt administrative og/eller lokale love:

12.2 Efter proceduren

Ordiner trombocythe@mmende behandling i overensstemmelse med de lokale behandlingsprocedurer. Opfalgning efter proceduren anbefales efter 30 dage,
14rog derefter rligt eller ifalge de lokale behandlingsprocedurer.

Der skal fares patientjournal med produktnummeret (UPN) og serienummeret for den implanterede enhed. Udfyld implantatkortet i henhold til anvisningerne
i afsnit 12.4, og overdrag det udfyldte implantatkort til patienten.

Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med denne enhed, skal indberettes til- producenten og-den relevante lokale tilsynsmyndighed.
12.3 Patientinformation om implanterbar enhed

Patienten skal informeres om, at vedkommende kan finde yderligere oplysninger pa Boston Scientifics hjemmeside
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Anvisninger for implantatkort

Fiern den perforerede haengetap fra implantatkortet, for det udleveres til patienten. Pafer en aftagelig etiket fra produktet pa det udleverede
patientimplantatkort, og udfyld det pakraevede indhold pa kortet. Se tabel 4.
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Tabel 4: Forsta af symboler pa patientimplantatkortet.

Symbol Handling
Angiv dato for implantation af enheden
,ﬁ Angiv oplysninger om behandlingssted og/eller lege.
rﬂ'l? Angiv patientens navn

Udlever det udfyldte implantatkort til patienten.

13. OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN
Serg for, at patienten er informeret om falgende vigtige punkter:

Kontraindikationer, advarsler, forsigtighedsregler og potentielle bivirkninger, der er direkte relevante for patienten.
Medicinsk behandling efter proceduren og ngdvendige opfalgningsbesag ifglge de lokale behandlingsprocedurer.

Overholdelse af opfalgningsbesgg og underretning af lsagen om eventuelle symptomer og tegn, der potentielt kan indikere forringelse af
aortaklappen eller funktionsfejl (f.eks. hjertesvigt, myokardieinfarkt, slagtilfelde).

Den ggede risiko for infektion' med den implanterede aortaklap.og behovet for til enhver tid at medbringe patientimplantatkortet for at informere

lzegen inden udfarelse af invasive indgreb eller MR-undersggelse.

Enheden er et permanent implantat og er blevet testet for strukturel ydeevne (enhedens integritet og komponenttraethed)i op til 5 &r. Den
langsigtede holdbarhed af transkateter-hjerteklapper er ikke kendt pa nuvaerende tidspunkt. Regelmassig medicinsk opfalgning anbefales for at

evaluere, hvorgodt en patients hjerteklap klarer sig.

14. GARANTI

Besag (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa oplysning om geeldende garanti for.

ACURATE ne02, ACURATE neo, Active PVseal og BioFix ervaremarker tilharende Boston Scientific Corporation eller dets datterselskaber.
Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

15. SYMBOLDEFINITIONER

Almindelige symboler-anvendttil- markning af medicinsk udstyr erdefineret i www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Yderligere symboler forklares
i slutningen af dette dokument.
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'4"1‘ Contents

DX indhold

STERILE Valve sterilized using a Chemical solution.

Klap steriliseret med en kemisk oplgsning.

Contains Glutaraldehyde
Indeholder glutaraldehyd
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