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Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu
lijecnika.

1. UPOZORENJE O PONOVNOJ UPORABI

Sadrzaj se isporucuje STERILIZIRAN pomocu kemijske otopine. Nemojte upotrebljavati ako je
sterilnarbarijera ostecena. U slucaju oStecenja nazovite svog predstavnika tvrtke Boston Scientific.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno
sterilizirati: Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moZe ugroziti strukturnu
¢jelovitost uredaja i/ili moZe uzrokovati kvar uredaja, $to moZe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder moze stvoriti rizik
od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati-infekciju ili unakrsnu infekciju u pacijenata, ukljucujudi,
no-ne ogranicavajudi se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog bolesnika na drugog. Kontaminacija
uredaja-moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe odloZite pakovanje u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim
zakonskim propisima.

2. OPIS UREDAJA

2.1Sadrzaj
Jedan (1) aortni zalistak ACURATE neo2.

2.2 Nacelo rada

Aortni zalistak ACURATE neo2 (u daljnjem tekstu.,zalistak”) je bioproteza za minimalno invazivnu
transkatetersku zamjenu aortnog-zalistka u pacijenata‘s teSkom stenozom aortnog zalistka.
Zalistak se sastoji od samoSireceg stenta od-nitinola, koji je nepropustan za zracenje, s integriranim
listicima svinjskogosrcja i vanjskim omotacem. Dostupanje u tri veli¢ine: S (mali), M (sredniji) i
L (veliki). Kljune komponente zalistka prikazane su-na slici 1: Aortni zalistak ACURATE neo2.
Tablica 2 navodi dostupne kataloske brojeve i veli¢inu zalistka za uporabu u odnosu na promjer
nativnog anulusa u pacijenta.

Prijedimplantacije, zalistak se pazljivo umece u transfemoralni'sustav za uvodenje ACURATE neo2
pomocu kompleta za uvodenje- ACURATE neo2.
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Slika 1: Aortni zalistak ACURATE neo2.

Bioloski zalistak proizvadi se .od- tkiva Zivotinjskag podrijetla (tkiva svinjskog osr¢ja) koje je
safuvano u otopini glutaraldehida- niske koncentracije, ¢ime je saCuvana njegova savitljivost
i ¢vrstoca. Biolosko tkivo za aortni-zalistak ACURATE neo2 obradeno je postupkom za smanjenje
kalcifikacije BioFix", za koji se na manjim Zivotinjskim modelima pokazalo da znaajno smanjuje
kalcifikaciju. Klinicki podaci o ucinkovitosti u slucaju ljudi nisu dostupni. Zalistak se kemijski
sterilizira u skladu s odobrenim postupkom koji ukljucuje toplinsku obradu tkiva u otopini za
sterilizaciju koja sadrZi glutaraldehid. Zalistak se pakira i pohranjuje u otopini glutaraldehida niske
koncentracije. Poznato je da glutaraldehid smanjuje antigenicnost zalistaka od tkiva i povecava
stabilnost tkiva. Medutim, nije dokazano da sam glutaraldehid utjece na ili smanjuje stopu
kalcifikacije zalistka.

2.3 Materijali
Uredaj se sastoji od samoSireceg stenta od nitinola i svinjskog perikardijalnog zalistka.
Materijali prisutni u ovom uredaju, koji dolaze u doticaj s pacijentima, navedeni su u tablici 1.
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Tablica 1: Materijali koji dolaze u doticaj s pacijentima

Naziv materijala TeZina po komponenti (g)
nitinol 1,080
svinjsko osr¢je 1,826
polietilen tereftalat (PET) 0,039

UPOZORENJE: materijali koji dolaze u doticaj s pacijentima mogu u nekih pacijenata izazvati alergijsku reakciju.

2.4 Nepirogeno
Ovaj uredaj zadovoljava specifikacije o ogranicenju pirogena.

Tablica 2: Kataloski brojevi uredaja

Kataloski brojevi Naziv proizvoda Promjer nativnog aortnog anulusa
SYM-SV23-004 Aortni zalistak ACURATE neo2 S 20,5 mm < promjer anulusa <23 mm
SYM-SV25-004 Aortni zalistak ACURATE neo2 M 22,5 mm < promjer anulusa < 25 mm
SYM-SV27-004 Aortni zalistak ACURATE neo2 L 24,5 mm < promjer anulusa < 27 mm

Tablica 3 navodi kataloske brojeve trenutno kompatibilnog sustava za uvodenje i kompleta za uvodenje.

Tablica 3: Kompatibilni sustav za uvodenje i komplet za uvodenje

Kataloski brojevi Naziv proizvoda
SYM-DS-010 Transfemoralni.sustav za uvodenje ACURATE neo2
SYM-AC-010 Komplet za uvodenje ACURATE neo2

2.5 Informacije za korisnika

Implantaciju aortnog zalistka’ ACURATE neo2 trebaju.obavljati-samo lijecnici koji su prosli-program obuke za lijecnike tvrtke Boston Scientific Corporation
(BSC). Drugi lijecnici nisu-ovlasteni za obavljanje implantacije zalistka:

Postupak umetanja-aortnog zalistka ACURATE neo2 smije-obavljati samo osoblje koje je proslo obuku tvrtke BSC. Ostalo osoblje nije ovlasteno za izvodenje
tog postupka.

Sustav aortnog zalistka ACURATE neo2's tehnalogijom Active PVseal™-osmisljen;je za smanjenje paravalvularnog propustanja (PVL-a), omogucavanje
odlicne hemodinamike, smanjenje-opasnosti-od smetnji provodljivosti i o¢uvanje koronarnog pristupa. Sigurnost i uinkovitost sustava aortnog zalistka
ACURATE neo?2 tvrtke BSC i njegovog prethodnika, sustava aortnog zalistka ACURATE neo™, utvrdena je kroz vise-ispitivanja-na preko 1800 pacijenata koja
je tvrtka BSC narucila prije i nakon stavljanja proizvoda na trziSte. Uspjeh-u postupku postignut je u-97,5 % -98,7 % pacijenata, Cime je dokazana niska
stopa komplikacija tijekom postupka. Klju¢ni’podaci'o’sigurnosti uklju¢uju stope smrtnosti (30 dana: 1,4 %'-3,3 %; 1'godina: 7,96 % - 11,9 %), moZdani udar
(30dana:1,9%-2,6 %i1godina: 2,5% = 3,6 %), koronarna blokada (30 dana: 0,0 %-0,8 %) i ugradnja trajnog.sréanog stimulatora (30 dana: 8,3 % - 15,0 %; 1
godina: 9,94 % - 17,8 %). Kljucni podaci o ucinkovitosti ukljucuju‘srednji aortni gradijent (30-dana: 6,7mm Hg-7,9 mm Hg; 1 godina: 6,9 mm Hg - 7,6 mm Hg),
paravalvularno propustanje (umjereno/tesko: 30 dana: 2,9-%; 1 godina: 2,3 %) funkcionalna klasifikacija-udruge New York Heart Association (I/11: 30 dana:
70,1% - 90,0 %; 1 godina: 71,6 % - 86,9 %). Ovipodaci demonstriraju sigurnost i u¢inkovitost sustava.aortnog zalistka ACURATE neo2 tvrtke BSC.

NuZan je odgovarajuci odabir pacijenta, pazljivo odredivanje-velicine i paznja tijekom-izvrSavanja postupaka da bi'se postigli optimalni klinicki rezultati.
Detaljnije upute potraZite u sljede¢im publikacijama: 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?2 zahtijeva stalan klinicki nadzor.

3. NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Aortni zalistak ACURATE neo2, u kombinaciji s transfemoralnim sustavom za uvodenje’ACURATE neo2 i kompletom za uvodenje ACURATE neo2, indiciran je
za ublaZavanje aortne stenoze u pacijenata sa simptomatskom bolescu srca uslijed teske nativne kalcifikacijske aortne'stenoze prema progjeni kardioloskog
tima, ukljucujuci kardioloSkog kirurga, koja je prikladna za lijecenje zamjenskom transkateterskom sréanom valvulom.

SAMO ZA KANADU: indikacije za uporabu u ovom dokumentu ne vrijede za Kanadu. Za indikacije za uporabu pogledajte dodatak prilozen proizvodu.

4.1ZJAVA O KLINICKOJ KORISTI

Klinicka korist sustava aortnog zalistka ACURATE neo2 sastoji se od poboljSanja-funkcije aortnog zalistka s-namjerom ublaZavanja simptoma i poboljsanja
preZivljavanja u pacijenata sa simptomatskom bolesti srca zbog teSke nativne Kalcifikacijske aortne stenoze za koje srcani tim procijeni da su prikladni za
lijecenje zamjenskom transkateterskom sréanom valvulom.

5. SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI

Za kupce u Europskoj uniji upotrijebite naziv proizvoda koji se nalazi na oznaci kako biste potraZili SaZetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti proizvoda koji je
dostupan na web-mjestu Europske baze podataka o medicinskim proizvodima (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKACIJE

Aortni zalistak ACURATE neo2, u kombinaciji s transfemoralnim sustavom za uvodenje ACURATE neo2 i kompletom za uvodenje ACURATE neo2, kontraindiciran
je u pacijenata koji imaju sljedece:

e nevalvularnu aortnu stenozu

e urodenu aortnu stenozu ili aortni zalistak s jednim ili dva listica

e prosteticki mitralni zalistak
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e prethodno implantiranu aortnu bioprotezu

¢ nekalcifikacijsku steenu aortnu stenozu

e nestenotitni aortni nedostatak

e teSku ekscentri¢nost kalcifikacije

e znakove unutarsréane mase, tromba ili vegetacije

e ozbiljne poteskoce s koagulacijom

e aktivni bakterijski endokarditis ili druge aktivne infekcije

e teSku ventrikularnu disfunkciju s istisnom frakcijom < 20 %

e nemogucnost tolerancije antikoagulantnog lijecenja

e hipertrofijsku kardiomiopatiju s opstrukcijom ili bez nje (HOCM)

e poznatu alergiju na materijale koji dolaze u doticaj s pacijentima (nitinol, svinjski perikard i polietilentereftalat), aspirin ili kontrastna sredstva
e udaljenost izmedu baze koronarnog kuspisa i odgovarajuceg srcanog otvora manju od 8 mm
e geometriju listica u odnosu na poloZaj koronarnog otvora koja predstavlja rizik od preklapanja

e anatomiju koja NIJE primjerena za transfemoralni implantat zbog veli¢ine, oboljenja i uznapredovalosti kalcifikacije ili tortuoznosti
aorte ili iliofemoralnih arterija.

Aortni zalistak ACURATE neo2, u kombinaciji.s transfemoralnimsustavom za uvodenje ACURATE neo2 i kompletom za uvodenje ACURATE neo2, ne smije se
upotrijebiti ako lije¢nik koji obavlja implantaciju smatra da bi ta implantacija bila u suprotnosti s dobrobiti pacijenta.

Aortni zalistak ACURATE neo2 smije se postavljati samo na mjesto nativnog aortnog zalistka.

1.UPOZORENJA

¢ Implantaciju zalistka trebaju-obavljati samo:lijecnici koji-su prosli-program obuke za lije¢nike tvrtke BSC. Drugi lijecnici nisu ovlasteni za obavljanje
implantacije zalistka.

e Postupak umetanja zalistka smije obavljati:samo osoblje koje je proslo obuku tvrtke BSC. Ostalo osoblje nije ovlasteno za izvodenje tog postupka.

o Prije uporabe zalistkaimora se tocno izmjeriti nativni aortni anulus kako bi se sprijeilo paravalvularno propustanje ili migracija. Zalistak je namijenjen
za uporabu-u pacijenata s prirodnom veli¢cinom nativnog-aortnog-anulusa-od 20,5 mm do 27 mm.

o Zalistak- nemojte tupotrebljavati.ako je istekao rok valjanostiili-se aktivirao pokazatelj temperature. (Pogledajte Rukovanje i skladistenje)

e  Zalistak nemojte upotrijebiti ako otopina za konzerviranje-na bazi glutaraldehida potpuno ne prekriva zalistak.

e VanjskapovrSina bocice za zalistak nije sterilna i ne smije sestavljati-u.sterilno polje.

¢ Nemojte dodavati ni,primjenjivati antibiotike, lijekove ili-druge kemijske tvari u otopinu za konzerviranje, otopinu za ispiranje (osim heparina u
konacnom ispiranju) ili na zalistak jer bi to-moglo, promijeniti stanje bioloskog tkiva.

o Ako se zalistak ne upotrijebi-nakon Sto'se‘izvadi iz primarne ambalaze, smatra se nesterilnim i ne smije se upotrebljavati.

e Zaliskom rukujte s najvecom paznjom i u skladu s Uputama.za upotrebu transfemoralnog sustava za uvodenje’/ kompleta za uvodenje ACURATE neo2
kako ne biste oStetili stent i/ililistice bioloSkog tkiva.

e Nemojte umetati zalistak u'sustav-za'uvodenje vise od dva puta jer to moze ostetiti stent i/ili biolosko tkivo.

e Zalistak se mora odrZavati vlaznim tijekom cijelog postupka-pripreme kako bi se sprijecilo isuSivanje bioloskog tkiva. Ako se biolosko tkivo isusi,
nepovratno Ce se osStetiti, pa se zalistak ne smije upotrijebiti. Ako je potrebno, tijekom postupka se sluzite sterilnom fizioloSkom otopinom kako bi
zalistak ostao vlaZan.

e Naknadna dilatacija zalistka moZe oStetiti cjelovitost proizvoda ili prouzrociti- migraciju zalistka. Postupajte oprezno ako je nuzno naknadno prosirivati
zalistak. Provjerite jesu li oblik, dimenzijei tolerancije balona za naknadnu dilataciju prikladni za doticni zalistak.

e Primatelji zalistka trebaju uzimati antitrombocitnu terapiju-osim u slucaju kontraindikacija, Sto-odreduje njihov lijecnik.

e Ubrzano propadanje zbog kalcifikacijske degeneracije zalistka (kao i kodsvake bioproteze krizno povezane glutaraldehidom) moze se pojaviti u
pacijenata s promijenjenim metabolizmom kalcija:

Daljnja upozorenja vezana uz sustav za uvodenje potraZite u Uputama:za upotrebu transfemoralnog sustava za uvodenje./ kompleta za uvodenje

ACURATE neo2.

8. MJERE OPREZA

8.1 Mjere opreza prije uporabe

e Preporucuje se da se svi primatelji aortnog zalistka ACURATE neo2 profilakticki lijece protiv. endokarditisa kako bi'se umanjila mogucnost infekcije
prostetickog zalistka.

e Nemojte se sluziti aortnim zalistkom ACURATE neo2 ako je vidljivo oStecen ili isusen:

8.2 Mjere opreza tijekom uporabe

e Aortnim zaliskom ACURATE neo2 treba rukovati tako da se izbjegne dodir s vlaknima'ili stranim tijelima Cije prianjanje uz zalistak moze uzrokovati
embolije ili neZeljene reakcije u krvi.

e Zalistkom se mora rukovati aseptickom tehnikom. Otopina za konzerviranje nije prikladna za ponovnu sterilizaciju zalistka.

e Glutaraldehid moZe prouzrociti iritaciju koZe, ociju, nosa i grla. Izbjegavajte produljeno ili-ponovljeno izlaganje ili udisanje otopine. Upotrebljavajte
samo s odgovarajucom ventilacijom. Ako dode do kontakta s koZzom, odmah isperite zahvaceno podrucje vodom. U slucaju kontakta s o¢ima odmah
potrazite pomoc lije¢nika.

e Implantaciji zalistka mora prethoditi dilatacija nativnog stenoti¢nog aortnog zalistka pomocu balonske aortne valvuloplastike.

e Dugorocna izdrzljivost transkateterskih sréanih valvula trenutno nije poznata. Preporucuje se redovita lije¢nicka kontrola kako bi se procijenila kvaliteta
rada sréanog zalistka u pacijenta.

Dodatne mjere opreza vezane uz sustav za uvodenje potrazite u Uputama za upotrebu transfemoralnog sustava za uvodenje / kompleta za uvodenje
ACURATE neo2.
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9. NUSPOJAVE

Rizici, komplikacije i nuspojave koje se mogu povezati uz uporabu aortnog zalistka ACURATE neo2, u kombinaciji s transfemoralnim sustavom za uvodenje
ACURATE neo2 i kompletom za uvodenje ACURATE neo2, ukljuCuju one rizike vezane uz uobicajenu kirursku zamjenu aortnog zalistka (SAVR), kao i one
vezane uz transkatetersku implantaciju aortnog zalistka (TAVI).

Poznati ili ocekivani rizici navedeni su na sljede¢em popisu abecednim redom:

o alergijska reakcija ili nuspojava (ukljucujuci lijekove, anesteziju, kontrastno sredstvo i materijale proizvoda)
e angina

e aritmija ili nova ozljeda sustava za provodenje (ukljucujuci potrebu za ugradnjom elektrostimulatora srca)
e boliliupala

e bubreZna insuficijencija ili zatajenje bubrega

e cerebrovaskularna nezgoda, mozdani udar, prolazni ishemijski napadaj ili cerebralni infarkt, ukljucujuci nalaz asimptomatskog neurosnimanja
e disfunkcija, smanjena funkcija ili zatajenje zalistka

e embolus (ukljucujudi zrak, tkivo, tromb ili materijale uredaja)

e hemoliza i/ili hemoliticka anemija

e hipertenzija/hipotenzija

e infarkt miokarda

o infekcija (lokalna ili sistemska, ukljucujuci endokarditis)

e insuficijencija ili ozljeda mitralnog zalistka

e  koronarna blokada

e krvarenje, ukljucujudi izljev krvili hematom (s mogucom potrebom zatransfuziju ili dodatnu intervenciju)

e ozljeda krvne Zile'(ukljucujuéi mjesto pristupa) kao Sto je spazam, problemi s limfom, pseudoaneurizma, arteriovenska fistula, trauma, disekcija,
perforacija i ruptura

e ozljedamiokarda ili valvule (ukljucujuci perforaciju ili puknuce)
e ozljeda uslijed zracenja

o — ozljedaZivca ili neuroloski deficiti.(ukljucujuci encefalopatiju)

e periferna ishemija iliinfarkt

o perikarditis, perikardijalni-izljev ili sréana tamponada

e pleuralniizljev

e pogresno postavljanje, migracija ili embolizacija uredaja

e respiracijska insuficijencija ili zatajenje

e smrt

e srdani zastoj

e tromboza zalistka ili uredaja

e valvularna stenoza ili regurgitacija (sredisnja ili paravalvularna)
e vrudicaipirogena reakcija

e zatajenje srca koje dovodi do smanjenog srcanogizlaza (kardiogeni Sok) ili pluénog edema

Kao rezultat navedenih nuspojava, osobi bi mogla trebati- medicinska, perkutana-ili kirurSka intervencija, ukljucujuci-implantaciju drugog zalistka,
ponavljanje kirurSkog zahvata i zamjenu zalistka. Navedene nuspojave mogu imati-smrtne ishode.

10. SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je aortni zalistak ACURATE uvjetno.siguran za snimanje-magnetskom rezonancijom (MR). Pacijent s ovim uredajem moze
se sigurno snimiti u sustavu magnetske rezonancije pod sljede¢im uvjetima:

e staticko magnetsko polje jacine 1,5Ti3 T, uz

e maksimalni prostorni gradijent polja od 13.200 G/cm (132 T/m)

e maksimalni produkt sile od 238.000.000 G%/cm (238 T/m)

« teorijski procijenjena maksimalna specificna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela (WBA)od 2 W/kg.(pri normalnom nacinu rada)
Ako informacije o odredenom parametru nisu navedene, to znaci da nema stanja-povezanih's'tim parametrom.

Pod gore definiranim uvjetima skeniranja, ocekuje se da ce aortni zalistak ACURATE proizvesti maksimalni porast temperature manji od 1,8 °C (2 W/kg,1,5T)
povecanja temperature povezanog s radijskom frekvencijom i 1,5 °C (2 W/kg, 3 T) povecanja temperature povezanog s radijskom frekvencijom
nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklinickim ispitivanjima slikovni artefakt izazvan uredajem proteZe se otprilike 7,1 mm od-aortnog zalistka ACURATE kada je snimljen impulsnom sekvencom
gradijentnog odjeka i sustavom MR-a od 3 T.

Kvaliteta slike dobivene MR-om moze biti ugrozena ako je podrucje interesa u potpuno istom podrucju ili relativno blizu poloZaja zalistka.

11. NACIN ISPORUKE

11.1 Pojedinosti o uredaju
Aortni zalistak ACURATE neo? isporucuje se sterilan i nepirogen s oznakom serijskog broja i drZzacem zalistka pri¢vrS¢enim na stabilizacijske lukove.

Primarna ambalaza sastoji se od bocice zatvorene zabrtvljenim navojnim poklopcem u kojoj se nalazi zalistak uronjen u otopinu za konzerviranje na bazi
glutaraldehida s pokazateljem temperature vidljivim na vrhu kutije. Pokazatelj temperature sluzi za otkrivanje temperaturnih uvjeta izvan raspona tijekom
prijevoza.
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Sekundarna ambalaZa sastoji se od dvije zasStitne oplate od pjene kako bi se primarna ambalaza zastitila od mehanickog Soka te kutije.
Nemojte upotrebljavati ako je prije upotrebe pakiranje osteceno ili slucajno otvoreno.
Nemojte upotrebljavati ako su oznake nepotpune ili necitljive.

11.2 Rukovanje i skladistenje

Aortni zalistak ACURATE neo2 mora se ¢uvati na temperaturi u rasponu od 5 °C (41 °F) do 25 °C (77 °F). Potrebno je pazljivo pratiti nizu granicu temperature jer
se na temperaturama blizu 0 °C (32 °F) otopina za konzerviranje pocinje smrzavati, a to moZe uzrokovati nepovratna ostecenja na bioloskom tkivu.

Nemojte ostavljati zalistak na mjestima izloZenima izravnom suncevom svjetlu ili blizu opreme za grijanje ili klimatizaciju. IzloZenost suncevom svjetlu
uzrokuje promjene u svojstvima otopine za konzerviranje.

Aktivirani pokazatelj temperature oznacava da je zalistak tijekom prijevoza bio izloZzen temperaturi izvan raspona. Zalistak upotrijebite samo ako pokazatelj
jasno prikazuje ,OK" (U redu). Pogledajte sliku 2: Tumacenje zaslona s pokazateljem temperature.

Temperatura izvan raspona: nemojte upotrebljavati proizvod Proizvod se smije upotrebljavati

T2 pum
34 BN

Ced @
C] OK to use product

DO NOT use product

Slika 2: Tumacdenje zaslona s pokazateljem temperature

NAPOMENA: svrha pokazatelja temperature je pracenje temperatura koje tijekom prijevoza izadu iz raspona. Nije namijenjen za pracenje temperaturnih
uvjeta tijekom razdoblja skladiStenja aortnog zalistka ACURATE neo2.

12. UPUTE ZA UPOTREBU

Pojedinosti o -dodatnim: predmetima za sigurnu upotrebu, pripremu, uvodenje i implantaciju uredaja potrazite u Uputama za upotrebu transfemoralnog
sustava za.uvodenje / kompleta za uvodenje ACURATE neo2.

12.1 Odlaganje u otpad

Nakon upotrebe uredaj i primarna ambalaza mogu sadrzavati bioloski opasne tvari. Uredaj iprimarnu ambalazu treba zbrinuti i odloZiti u otpad kao bioloski
opasan otpad ili ih zbrinuti i odloZiti u otpad u skladu s vazec¢im bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima. Preporucuje se uporaba
spremnika za bioloski opasan materijal sa simbolom za biolosku-opasnost. Neobradeni bioloski opasan otpad ne smije se odlagati u komunalni otpad.

Nemojte spaljivati bilo koji-dio koji'sadrZi bateriju i/ili-elektroniku. Nepravilno.odlaganje moze prouzrociti-eksploziju.
Svu ostalu ambalaZu treba zbrinuti nasiguran nacin u skladu s bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

12.2 Nakon postupka

Prepisite antitrombocitnu terapiju uskladu s lokalnim standardima zdravstvene skrbi.Kontrola nakon postupka preporucuje se za 30 dana, 1godinu, a potom
jednom godisnje ili prema lokalnim standardima zdravstvene skrbi.

U evidenciji pacijenta zabiljeZite broj proizvoda (UPN) i serijski_broj implantiranog uredaja: Ispunite karticu implantata prema uputama u odjeljku 12.4 i
ispunjenu karticu implantata dajte pacijentu:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim-uredajem treba prijaviti proizvodacu'i relevantnom lokalnom regulatornom tijelu.
12.3 Informacije za pacijenta o ugradivom uredaju
Pacijenta obavijestite da su dodatne informacije dostupne na web-mjestu turtke Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Upute za kartice implantata

Uklonite perforirani jezicac s kartice implantata prije nego Sto je date pacijentu. Zalijepite naljepnicu s proizvoda na pacijentovu karticu implantata i upisite
informacije potrebne na kartici. Pogledajte tablicu 4.

Tablica 4: Objasnjenje simbola na pacijentovoj kartici implantata.

Simbol Radnja
Navedite datum implantacije uredaja.
'ﬁ; Navedite podatke o zdravstvenoj ustanovi i/ili lijecniku.
I'H'I? Navedite ime pacijenta.

Ispunjenu karticu implantata dajte pacijentu.
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13. INFORMACIJE ZA PACIJENTA
Provjerite je li pacijent informiran o sljede¢im vaznim tockama:

Kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i potencijalne nuspojave koje se izravno odnose na pacijenta.
Rezim uzimanja lijekova nakon postupka i potrebne kontrole u skladu s lokalnim standardima zdravstvene skrbi.

DolaZenje na kontrolu i obavjeStavanje lije¢nika o svim mogucim simptomima i znakovima koji bi potencijalno mogli ukazivati na pogorsanje ili
neispravnost aortnog zalistka (npr. zatajenje srca, infarkt miokarda, mozdani udar).

Povecani rizik od infekcije s ugradenim aortnim zaliskom i potreba stalnog no3enja kartice implantata sa sobom kako bi davatelji zdravstvenih usluga
bili obavijesteni prije eventualnog invazivnog postupka ili pregleda sustavom za MR.

Ovaj je uredaj trajni implantat cije su strukturne performanse (integritet uredaja i zamor komponenti) testirane za razdoblje do 5 godina. Dugoro¢na
izdrZljivost transkateterskih sr¢anih valvula trenutno nije poznata. Preporucuje se redovita lijecnicka kontrola kako bi se procijenila kvaliteta rada
sréanog zalistka u pacijenta.

14. JAMSTVO

Informacije o jamstvu uredaja pronadite na (www.bostonscientific.com/warranty).

ACURATE neo2, ACURATE neo, Active PVseal i BioFix Zigovi su tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih pridruZenih tvrtki.
Svi drugi Zigovi vlasnistvo su svojih odgovarajucih vlasnika.

15. DEFINICIJE SIMBOLA

Uobicajeni simboli medicinskih uredaja‘koji se mogu nacina oznakama definirani su na stranici www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Dodatni simboli
definirani su na kraju ovog dokumenta.
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