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

1. VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Innehallet levereras STERILISERAT med en kemikalieldsning. Anvand inte om det sterila skyddet ar
skadat. Kontakta en representant for Boston Scientific om skada upptdcks.

Endast for engangsbruk. Far ej dteranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandning,
ombearbetning eller 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
ellerdddsfall. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for att
produkten-kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av infektion eller korsinfektion,
inklusive, men inte begrédnsat till, overforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en
annan. Kontaminering av produkten-kan leda till patientskada, sjukdom eller ddsfall.

Kassera forpackningen efter anvandning i enlighet med sjukhusets rutiner samt administrativa
och/eller lokala forordningar:

2. PRODUKTBESKRIVNING

2.1Innehall
En (1) ACURATE neo? aortaklaff.

2.2 Funktionsprincip

ACURATE neo2-aortaklaff (eller klaffen) &r en bioprotes for minimalinvasivt aortaklaffoyte med
kateterteknik for patienter som uppvisar allvarlig.aortaklaffstenos. Klaffen bestdr av en rontgentt,
sjdlvexpanderande Nitinol-stent, med integrerade hjartsacksbladfran svin och ett inre och ett
yttre-nat. Den finns tillgangligt i-tre olika storlekar:'S (Small), M (Medium) och L (Large). Viktiga
komponenteri klaffen visasq figur 1: ACURATE neo2 aortaklaff. | tabell 2 visas de tillgangliga
katalognumren -och storleken pa-den klaff som ska anvandas med hansyn till patientens
annulusdiameter.

Fore implantation laddas klaffen noggrant pa ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem med
hjélp-av ACURATE neo2 laddningssats.

Stabiliserings- —L -/ N Sjélvexpanderande stent
bagar \ ¥ av nitinol
A
vV NV
Supraannuldra hjartsacksblad
. ] \ fran.svin
Ovrekrona  —my/ n /4 W
Perikardtatningsnat
Nedrekrona —=a fran svin
R Fixeringskrokar/-hakar.
OBS! FIGUREN AR EJ SKALENLIG

Figur 1: ACURATE neo2 aortaklaff

Den biologiska klaffen-ér tillverkad av vavnad av animaliskt ursprung (hjartsacksvavnad fran
svin) som har forvarats i-losningar med 1ag koncentration av glutaraldehyd vilket bevarar dess
flexibilitet och styrka. Den-biologiska vavnaden fér ACURATE neo2 aortaklaff har behandlats
med den férkalkningshammande BioFix"-processen, vilket har visat en signifikant minskning av
forkalkning i modeller for smadjur. Det finns inga kliniska data tillgangliga som visar pa effektivitet
hos manniskor. Klaffen ar kemiskt. steriliserad enligt en validerad process som innefattar
varmebehandling av vavnaden i en steriliserande [6sning som innehaller glutaraldehyd. Klaffen
ar forpackad och forvaras i en 16sning med 1ag koncentration av glutaraldehyd. Glutaraldehyd &r
kand foér att minska antigenicitet hos vavnadsklaffar och éka vavnadsstabiliteten. Glutaraldehyd
har dock inte ensamt visat sig paverka eller minska hur snabbt klaffen forkalkas.

2.3 Material
Enheten bestar av en sjalvexpanderande nitinolstent och en hjartklaff fran svin.
Material i kontakt med patienten férekommande i denna enhet finns i tabell 1.
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Tabell 1: Material i kontakt med patienten

Materialets namn Vikt per komponent (g)
Nitinol 1,080
Hjartsack fran svin 1,826
Polyetentereftalat (PET) 0,039

VARNING! Material i kontakt med patienten kan orsaka allergisk reaktion hos vissa patienter.

2.4 Icke-pyrogen
Den har enheten uppfyller specifikationerna for pyrogena gransvarden.

Tabell 2: Produktkatalognummer

Katalognummer Produktnamn Diameter for kroppsegen aortaannulus
SYM-SV23-004 ACURATE neo2 aortaklaff S 20,5 mm < annulus diameter <23 mm
SYM-SV25-004 ACURATE neo2 aortaklaff M 22,5 mm <annulus diameter < 25 mm
SYM-SV27-004 ACURATE neo2 aortaklaff L 24,5 mm < annulus diameter < 27 mm

I tabell 3 visas det aktuella kompatibla leveranssystemet samt katalognummer fér laddningssatser.

Tabell 3: Kompatibelt leveranssystem och laddningssats

Katalognummer Produktnamn
SYM-DS-010 ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem
SYM-AC-010 ACURATE neo2 laddningssats

2.5 Anvandarinformation

Implantation av ACURATE neo2-aortaklaffen farendast utforas av lakare som har genomgatt utbildning i enlighet med Boston Scientific Corporations (BSC:s)
utbildningsprogram for lakare. Andra lakare-har inte tillstand att utfora klaffimplantation.

Laddningsproceduren for ACURATE neo2-aortaklaffen farendastutforas av-personal som har'utbildats av BSC. Annan personal dr inte behorig att utféra den
har proceduren.

ACURATE neo2-aortaklaffsystemet med Active PVseal”ar avsett att-minimera paravalvulart ldckage (PVL), tillhandahalla utmarkt hemodynamik,
minimera risken for retledningsstorningar-och bibehalla kranskarlsatkomst.. Sakerheten-och “effektiviteten for BSC ACURATE neo2-aortaklaffsystemet
och dess foregangare, ACURATE neo"-aortaklaffsystemet, har faststallts i flera-BSC-sponsrade provningar for forsdljningsgodkénnande respektive
eftermarknadsstudier pa 6ver 1.800 patienter. Lyckade ingrepp uppnaddes for 97,5-98,7 % av patienterna, med en ldg frekvens av komplikationer
vid ingreppet. Viktiga sakerhetsdata inkluderar dodsfrekvenser (30-dagar: 1,4-3,3 %, 1 ar: 7,96-11,9 %), stroke (30 dagar: 1,9-2,6 % och 1 ar: 2,5-3,6 %),
kranskarlsocklusion (30 dagar: 0,0-0,8 %) och implantation av' permanent pacemaker (30 dagar: 8,3<15,0 %; 1-ar: 9.94% - 17.8%). Viktiga effektivitetsdata
inkluderar genomsnittlig aortagradient (30.dagar:.6,7-7,9 mm Hg, 1.3r:6,9-7,6-mm Hg), paravalvulart lackage (mattligt/svart: 30 dagar: 2,9 %, 13ar: 2,3 %)
och New York Heart Association funktionsklass (I/1l: 30 dagar: 70,1-90,0 %,-1 ar: 71.6% - 86.9%). Dessa data. bekraftar sakerheten och effektiviteten hos
BSC ACURATE neo2-aortaklaffsystemet.

For att dstadkomma optimala kliniska resultat krévs lampligt patienturval, noggrann dimensionering och uppméarksamhet vid utforande av ingreppet. En mer
utforlig vagledning finns i foljande publikationer: Kim'W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12<16 och-Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020) 22: 107.
ACURATE neo?2 ar foremal for kontinuerlig klinisk dvervakning.

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, beddms vara lampliga kandidater for transkateterbaserat hjartklaffsbyte.

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 attlindra symtom och férbattra 6verlevnaden
hos patienter med symtomatisk hjértsjukdom pa grund av svar kroppsegen forkalkad. aortastenos som av-ett hjdrtteam bedéms vara lampliga kandidater
for transkateterbaserat hjartklaffsbyte.

5. SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK EFFEKTIVITET

Kunder i EU ska anvanda det produktnamn som star pa etiketten vid sokning efter sammanfattningen av sdkerhet och klinisk effektivitet for produkten.
Sammanfattningen finns pa webbplatsen for 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 |cke-valvular aortastenos
e Medfddd aortastenos eller unikuspid eller bikuspid aortaklaff
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e Forekomst av en mitralisklaffprotes

e Forekomst av tidigare implanterad bioprotes i aorta

e |cke-aortastenos

e |cke-stenotisk aortainsufficiens

e Excentricitet som tyder pa allvarlig forkalkning

e Tecken pd intrakardiell massa, trombos eller vegetation

e Allvarliga problem med blodkoagulering

e Aktiv bakteriell endokardit eller andra aktiva infektioner

e Svarventrikuldr dysfunktion med ejektionsfraktion < 20 %

e Oformaga att tolerera antikoagulationsbehandling

e Hypertrofisk kardiomyopati med eller utan hinder (HOCM)

e Kénd allergi mot material i kontakt med patienten (nitinol, hjartsack fran svin och polyetylentereftalat), aspirin eller kontrastmedel
e Ettavstand mellan basen av hjartspetsen och respektive kranskarlsmynning som ar mindre an 8 mm

o Klaffsegelsgeometri ifraga om placeringen av kranskarlsmynningen, vilket medfér en risk for dverlappning

e Anatomi som INTE &r lamplig for transfemorala implantat pa grund av storleken, sjukdomen och graden av férkalkning av eller
slingrigheten hos aortan eller ilio-femorala artdrer

ACURATE neo2-aortaklaffen, i kombination med ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem och ACURATE neo2 laddningssats, ska inte anvandas om
implantatlakaren anser att implantationen skulle strida-mot patientens eget basta.

ACURATE neo2-aortaklaffen far inte placeras pa andra stallen-an i denkroppsegna aortaklaffen.

1.VARNINGAR

e Implantation av klaffen far endast utforas av lakare som har.genomgatt utbildning i enlighet:med BSC:s utbildningsprogram fér lakare. Andra lakare
har inte tillstand att utfora klaffimplantation.

o Klaffladdningsproceduren far endast utforas av.personal som har utbildats av BSC. Annan personal &r inte behorig att utfora den har proceduren.

o [ Faststdllande avkorrekt storlek pa aortans kroppsegna-annulus fore anvandning-av-aortaklaffen ar avgorande for att forhindra lackage och migration
vid klaffen. Klaffen ar avsedd att anvandas hos patienter med en kroppsegen aortaklaff med en annulusstorlek pa 20,5-27 mm.

e Anvand.inte klaffen om utgangsdatumet har passerats eller temperaturindikatorn har 16st ut. (Se Hantering och forvaring)
e Anvand inte klaffen om den glutaraldehydbaserade konserveringsldsningen inte helt tacker klaffen.
e Den utvandiga ytan-av flaskan med-klaffen-drinte steril.och skainte placeras i det sterila faltet.

o Tillsatt eller applicera inte antibiotika eller andra lakemedeleller kemiska amnen i konserveringslosningen, skoljlésningen (utdver heparin i den sista
skoljningen) eller pa klaffen eftersom det skulle kunna-paverka den biologiska vdavnadens status.

e Om klaffen forblir oanvéand efteratt den haravlagsnats ur den ursprungliga-férpackningen anses den inte langre vara steril och far inte anvéndas.

e Hantera klaffen med storsta forsiktighet och i-enlighet med bruksanvisningen till ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem/laddningssats for att
undvika skada pa natet och/ellerden biologiska vavnaden.

e Laddainte klaffen pa leveranssystemet'mer an‘tva ganger eftersom detta kan skada natet och/eller den'biologiska vavnaden.

e Klaffen ska hallas fuktig under-hela forberedelseforfarandet for att undvika att den biologiska vavnaden torkar. Om den torkar far den biologiska
vavnaden irreparabla skador och klaffen far inte-anvandas. Hall vid-behov klaffen fuktig' med hjalp av en steril saltlésning under ingreppet.

e  Efterdilatation av klaffen kan skada utrustningens integritet eller orsaka.migration-av klaffen. Fortsatt forsiktigt med efterdilatation av klaffen om
nddvandigt. Se till att form, matt och toleranser hos ballongen efter dilatation ar lampliga for.klaffen.

e Mottagare av klaffen ska fortsatta med trombocythammande behandling, savida inte detta kontraindiceras enligt lakarens bedomning.

o Accelererad forsamring pa grund av kalciumférsamring av-klaffen (som med alla tvarbundna bioproteserav glutaraldehyd) kan ske hos patienter med
forandrad kalciummetabolism.

Se bruksanvisningen till ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem/laddningssats for ytterligare varningar.som rér.anvandning av leveranssystemet.

8. FORSIKTIGHETSATGARDER

8.1 Forsiktighetsatgarder fére anvandning

e Alla mottagare av ACURATE neo2-aortaklaffen ska behandlas profylaktiskt mot hjarthinneinflammation for att minimera risken for infektion
i protesklaffen.

e Anvand inte ACURATE neo2-aortaklaffen om den verkar vara skadad eller uttorkad.

8.2 Forsiktighetsatgarder under anvandning

e Klaffen ska hanteras pa ett sadant satt att man undviker kontakt med fibrer och-frimmande kropparvilka vid vidhaftning till klaffen skulle kunna
orsaka emboli eller oénskade reaktioner med blodet.

e Klaffen ska hanteras med aseptisk teknik. Konserveringslésningen dr inte Idmplig fér omsterilisering av klaffen.

e Glutaraldehyd kan orsaka hudirritation och retningar i 6gon, nasa och hals. Undvik Iangvarig och upprepad exponering eller inandning av Iésningen.
Anvénd endast med tillracklig ventilation. Om hudkontakt uppstar ska du omedelbart skdlja det berérda omradet med vatten. Kontakta omedelbart
lakare vid kontakt med égonen.

e Implantation av klaffen ska féregas av dilatation av den stenotiska kroppsegna aortaklaffen genom ballongbaserad valvuloplastik av aorta.

e Den langsiktiga héllbarheten for transkateterhjartklaffar ar inte kand vid denna tidpunkt. Regelbunden medicinsk uppfoljning rekommenderas for att
utvardera hur val en patients hjartklaff fungerar.

Se bruksanvisningen till ACURATE neo2 transfemoralt leveranssystem/laddningssats for ytterligare forsiktighetsatgarder som rér anvandning av
leveranssystemet.
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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) saval 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 kréva transfusion eller ytterligare ingrepp)
Cerebrovaskular episod, stroke, Gvergdende hjarnischemi eller cerebral infarkt inklusive asymptomatiska neuroavbildningsfynd
Dédsfall

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

Hjartsvikt

Hjartsvikt som leder till 13g hjartminutvolym (kardiogen chock) eller lungodem

Hypertoni/hypotoni

Infektion (lokal eller systemisk inklusive endokardit)

Kérlskada (inklusive vid-ingreppet) sasom spasm, lymfproblem, pseudoaneurysm, arteriovengs fistel, trauma, dissektion, perforering och ruptur
Klaff- eller instrumenttrombos

Klaffstenos.eller -insufficiens (central eller-paravalvular)

Kranskarlsocklusion

Mitralklaffinsufficiens eller -skada

Myokardiell skadaeller klaffskada (inklusive-perforation eller bristning)

Myokardinfarkt

Nervskada eller neurologiska manifestationer (inklusive encefalopati)

Njurinsufficiens ellernjursvikt

Perifer ischemi ellerinfarkt

Perikardit, perikardexsudat ellertamponad

Pleural utgjutning

Smarta eller inflammation

Stralningsskada

Som ett resultat av dessa komplikationer kan patienten behéva medicinsk, perkutan ellerkirurgisk intervention, inklusive implantation av en andra klaff,
omoperation och byte av klaffen. Dessa komplikationer kan-haen dadlig utgang.

10. INFORMATION OM SAKERHET VID MRT

Icke-klinisk prévning har visat att ACURATE aortaklaff ar saker under vissa forhallanden vid.magnetisk resonans (MR). En-patient med detta implantat-kan
skannas utan risk i ett MR-system under féljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt pa1,5 T och 3 T med

Maximal spatial faltgradient pa 13 200 G/cm (132 T/m)

Maximal effektprodukt pa 238 000 000 G%/cm (238 T/m)

Det teoretiskt uppskattade genomsnittliga helkroppsvardet (WBA)for specifik absorptionsniva (SAR) 2-W/kg (normalt driftlage)

Om information om en specifik parameter inte ingar finns det inga villkor forknippade med den parametern.

Under de skanningsforhallanden som har definierats ovan forvantas ACURATE-aortaklaffen.ge en.maximal temperaturdkning pa mindre an 1,8 °C (2 W/ kg,
1,5 Tesla) RF-relaterad temperaturstegring och 1,5 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-relaterad temperaturstegring efter en kontinuerlig skanningstid pa
15 minuter.

Vid icke-kliniska tester orsakade enheten en bildartefakt cirka 71 mm runt. ACURATE-aortaklaffen nar den skannades med en spinn- och
gradientekopulssekvens och ett MR-system med 3 Tesla.

MR-bildkvaliteten kan férsamras om det aktuella omradet ar i exakt samma omrade som eller relativt nara klaffens position.

11. LEVERANSSKICK

11.1Information om enheten
ACURATE neo2 aortaklaff levereras steril och icke-pyrogen med en etikett med serienummer och klaffhallare fast till stabiliseringsbagar.

Primarforpackningen bestdr av en flaska forsluten med ett forseglat skruvlock och innehdller klaffen nedsankt i en glutaraldehydbaserad
konserveringslosning med temperaturindikator synlig pa ovansidan av kartongen. Temperaturindikatorn ar avsedd att indikera om det har forekommit
temperaturforhallanden under transport som ligger utanfor intervallet.
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Sekundarférpackningen bestar av tva skyddande skal av skumgummi, som har till uppgift att skydda primarforpackningen mot slag och stétar, och en
kartong.

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad eller har 6ppnats oavsiktligt fore anvandning.
Anvénd inte produkten om etiketten saknas eller ar olaslig.

11.2 Hantering och forvaring

ACURATE neo? aortaklaff ska forvaras vid en temperatur inom intervallet 5 till 25 °C. Den lagre temperaturgransen ska beaktas noga eftersom vatskan vid
temperaturer nara 0 °C borjar frysa, vilket kan orsaka irreparabel skada pa den biologiska vdvnaden.

Ldmna inte klaffen i omraden dér den utsatts for direkt solljus eller nara varmeelement eller luftkonditioneringsutrustning. Exponering for solljus kan leda
till férandringar av konserveringslésningens egenskaper.

En aktiverad temperaturindikator visar att klaffen utsatts for temperaturer utanfér intervallet under transporten. Anvand endast klaffen om indikatorn tydligt
visar OK. Se figur 2: Tolka temperaturindikatorskarmen.

Temperatur utanfor intervallet: Produkten far inte anvandas Produkten kan anvindas

(=) M

OK to use product

DO .NOT use product

Figur 2: Tolka temperaturindikatorskarmen

OBS! Syftet med temperaturindikatorn.ar att évervaka temperaturer utanfor intervallet under transport. Den ar inte avsedd for évervakning av
temperaturforhallandena fér ACURATE neo2-aortaklaffen underdess hallbarhetstid.

12. BRUKSANVISNING

Ytterligare information om sdker anvandning, férberedelse, laddning ochiimplantation av enheten finns i bruksanvisningen for ACURATE neo2 transfemoralt
leveranssystem/laddningssats.

12.1 Kassering

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

Brann inte nagon komponent som innehéller ett batteri och/eller-elektronik. Olamplig kassering kan resulteraien explosion.
Kassera all annan forpackning efter anvandning pa ett sakert satt i enlighet med sjukhusets rutiner samt‘administrativa och/eller lokala férordningar.

12.2 Efter ingreppet

Ordinera trombocythammande behandling i enlighet med lokal vardstandard. Uppféljning efter ingreppet rekommenderas vid 30 dagar, 1 ar och darefter
arligen, eller enligt den lokala vardstandarden.

For en patientjournal over produktnumret (URPN) och serienumret for den‘implanterade enheten. Fyll i implantatkortet enligt-instruktionerna i avsnitt
12.4 och ge patienten det ifyllda implantatkortet.

Alla allvarliga hdndelser som intraffar i samband med den-hdr produkten skarapporteras till tillverkaren-och till tilldamplig lokal tillsynsmyndighet.
12.3 Information for patient om implanterbar enhet
Informera patienten att ytterligare information kan finnas tillgangligpa Boston Scientifics webbplats (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Anvisningar for implantatkort

Ta bort den perforerade hangfliken frdn implantatkortet innan det ges till-patienten: Sétt fast en-avtagbar etikett fran. produkten pa det medféljande
patientimplantatkortet och fyll i det nédvéndiga innehallet pa kortet. Se tabell 4.

Tabell 4: Forsta symboler pa patientimplantatkortet.

Symbol Atgird
Ange datum for implantation av enheten
+
h?ﬂ Ange information om vardinréttning och/eller lakare.
rﬂ'l? Ange patientens namn

Ge det ifyllda implantatkortet till patienten.
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13. INFORMATION FOR ATT ANVISA PATIENTEN
Se till att patienten dr underrattad om foljande viktiga punkter:

Kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och potentiella komplikationer och biverkningar som &r direkt relevanta for patienten.
Medicinering efter ingreppet och nddvandiga uppfdljningsbesck enligt den lokala vardstandarden.

Ga pa uppfoljningsbesoken och meddela sin vardgivare om eventuella symtom och tecken som potentiellt skulle kunna indikera férsamring av
aortaklaffen eller funktionsfel (t.ex. hjartsvikt, hjartinfarkt, stroke).

Den dkade risken for infektion med den implanterade aortaklaffen och behovet av att alltid ha patientimplantatkortet med sig fér att underratta sin
vardgivare innan de genomgar ett invasivt ingrepp eller MR-undersokning.

Enheten &r ett permanent implantat och har testats betraffande strukturell prestanda (enhetsintegritet och komponentutmattning) i upp till 5 ar.

Den ldngsiktiga héllbarheten for transkateterhjartklaffar ar inte kdnd vid denna tidpunkt. Regelbunden medicinsk uppfdljning rekommenderas for att
utvardera hur vdl en patients hjartklaff fungerar.

14. GARANTI

Besok (www.bostonscientific.com/warranty) for information'om enhetens garanti.

ACURATE neo2, ACURATE neo, Active PVseal och BioFix ar varumdrken som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.
Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.

15. SYMBOLDEFINITIONER

Symboler som anvands ofta i markningen till. medicinsk utrustning definieras pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Fler symboler definieras
i slutet av detta dokument.
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