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Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiia ainult arstil vai arsti tellimusel.

1. UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Sisu tarnitakse keemilise lahusega STERILISEERITULT. Arge kasutage, kui steriilne barjdar on
kahjustatud. Kahjustuse avastamisel vdtke (ihendust ettevdtte Boston Scientific esindajaga.

Ainult‘Ghekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi teist korda kasutada, taastéddelda ega uuesti
steriliseerida. Teistkordne kasutamine, taastd6tlemine vOi uuesti steriliseerimine voib seadme
strukturaalset Uhtsust kahjustada ja/voi pohjustada torkeid, mis omakorda vdivad pdhjustada
patsiendile -vigastusi, haigusi ja surma. Teistkordne kasutamine, taastdéétlemine v&i uuesti
steriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/voi tekitada patsiendile infektsioone
voi infektsiooni edasilevikut, muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist tihelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine voib pdhjustada patsiendi vigastamise, haigestumise voi surma.

Parast kasutamist toimetage seadme pakend haigla, administratiivsete vdi riiklike seaduste
kohaselt jaatmekaitlusesse.

2. SEADME KIRJELDUS

2.1Sisu

Uks aordiklapp (1) ACURATE neo2.

2.2T60pohimote

Aordiklapp ACURATE -neo2 (vdi-klapp) on bioproteesi aordiklapi minimaalselt invasiivseks
transkateetriliseks. vahetamiseks  patsientidel, ‘kellel esineb raske aordiklapi stenoos. Klapp
koosneb “rontgenkontrastsest, nitinoolist valmistatud iselaienevast stendist, sea perikardi
integreeritud hdlmadest ning sisemisestja valimisest imbrisest. See on saadaval kolmes erinevas
suuruses: S (vaike),- M (keskmine) jacL (suur). Klapi péhikomponendid on néidatud joonisel 1:
aordiklapp ACURATE neo2. Tabelis 2 on toodud saadaval olevate klappide katalooginumbrid ja
suurused vastavalt patsiendi natiivklapi klapiava diameetrile.

Enne implanteerimist -laaditakse “klapp- ettevaatlikult transfemoraalsesse edastussiisteemi
ACURATE neo2, kasutades laadimiskomplekti ACURATE neo2.
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Joonis 1. Aordiklapp ’ACURATE neo2

Bioloogiline klapp on valmistatud loomsest koest (sea perikardi koest), mida on sailitatud
glutaaraldehitidi vaikese -kontsentratsiooniga lahuses, et tagada klapi painduvus ja tugevus.
Aordiklappi ACURATE neo2 on toéddeldud BioFix" kaltsifitseerimis-paranduse protsessiga, mis on
nadidanud, et see vahendab oluliselt kaltsifikatsiooni vdikeloomade mudelites. Kliinilised andmed
téhususe kohta inimestel puuduvad. Klapp on keemiliselt steriliseeritud vastavalt valideeritud
toimingule, mis hdimab koe kuumtddtlust steriliseeriva lahusega, mis sisaldab glutaaraldehditidi.
Klapp on pakendatud ja seda sailitatakse vdikse kontsentratsiooniga glutaaraldehidi lahuses.
On leitud, et glutaaraldehiiiid vahendab koe klappide antigeensust ja suurendab koe stabiilsust.
On aga leitud, et ainult glutaaraldeh(id ei mdjuta ega vahenda klapi kaltsifitseerumise kiirust.

2.3. Materjalid
Seade koosneb iselaienevast nitinoolstendist ja sea perikardi klapist.
Selles seadmes sisalduvad patsiendiga kokkupuutuvad materjalid on loetletud tabelis 1.
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Tabel 1. Patsiendiga kokkupuutuvad materjalid

Materjali nimi Komponendi kaal (g)
Nitinool 1,080
Sea perikard 1,826
Poliietiileentereftalaat (PET) 0,039

HOIATUS! Patsiendiga kokkupuutuvad materjalid vdivad monedel patsientidel pohjustada allergilist reaktsiooni.

2.4 Mittepiirogeenne
See seade vastab plirogeensuse piirnormidele.

Tabel 2. Seadmete katalooginumbrid

Katalooginumbrid Toote nimetus Natiivklapi klapiava labimoot
SYM-SV23-004 Aordiklapp ACURATE neo2 S 20,5 mm < klapiava labimddt < 23 mm
SYM-SV25-004 Aordiklapp ACURATE neo2 M 22,5 mm < klapiava labimd6t < 25 mm
SYM-SV27-004 Aordiklapp ACURATE neo2 L 24,5 mm < klapiava 1abim66t < 27 mm

Tabelis 3 on ndidatud sobiva paigaldussiisteemi ja laadimiskomplekti katalooginumbrid.

Tabel 3. Sobiv paigaldussiisteem ja'laadimiskomplekt

Katalooginumbrid Toote nimetus
SYM-DS-010 Transfemoraalne edastusstisteem ACURATE neo2
SYM-AC-010 ACURATE neo2 laadimiskomplekt

2.5 Kasutajateave

Aordiklapi" ACURATE neo2 implanteerimise peavad teostama ainult Boston Scientific Corporation (BSC) Physician Training Plani kohaselt koolitatud arstid.
Teistel arstidel-ei ole lubatud klappi implanteerida:

Aordiklapi ACURATE neo2 laadimisprotseduuri peavad teostama ainult BSCpoolt koolitatud-t6étajad. Teistel tddtajatel pole lubatud protseduuri teostada.

Aordiklapi ACURATE“neo2 siisteem koos Active ‘PVseal®-iga Joodi eesmargiga. vahendada paravalvulaarset leket (PVL), pakkuda suureparast
hemodiinaamikat, vahendada juhtivushdirete-riski ja sdilitada juurdepdds-pdrgarterile. BSC aordiklapi ACURATE neo2 slsteemi ja selle eelkdija aordiklapi
ACURATE neo" siisteemi ohutus ja-tulemuslikkus on-tdendatud mitmes BSC-sponsoreeritud turuletoomise-eelses ja jargses uuringus Ule 1800 patsiendil.
Protseduuri edukus saavutati 97,5%-98,7% patsientidest, mis nditab protseduuri madalat komplikatsioonide taset. Peamised ohutusandmed hdlmavad
surmajuhtumeid (30 paeva: 1,4%-3,3%; 1 aasta moodudes: 7,96%-11,9%), insult (30 paeva: 1,9%-2,6% ja-1 aasta: 2,5%-3,6%) pargarteri obstruktsioon
(30 paeva: 0,0%-0,8%) ja pusiv stidamestimulaatori-implanteerimine (30 paeva: 8,3%-15,0%; 1.aasta moddudes: 9.94% - 17.8%). Peamised toimivusandmed
hélmavad aordi keskmist gradienti (30 paeva: 6,7 mm-Hg-7,9 mm Hg; 1.aasta: 6,9’ mm Hg--7,6 mm Hg), paravalvulaarne leke (mdddukas/raske: 30 paeva:
2,9%; 1 aasta moodudes: 2,3%) ja New York Heart Associationi- funktsionaalne klass (1/11:30 paeva: 70,1%-90,0%; 1 aasta moodudes: 71.6% - 86.9%). Need
andmed toetavad BSC aordiklapi ACURATE neo2 siisteemi ohutust ja toimivust.

Optimaalsete Kliiniliste tulemuste saavutamiseks on-vajalik patsiendi dige valik, hoolikas suuruse'mdaramine ja tahelepanelikkus protseduuri teostamisel.
Uksikasjalikumad juhised leiate jargmistest valjaannetest: Kim W-K et al. Am-J Cardiol- 2020;131:12-16 ja-OkunoT et al.-Current Cardiology Reports (2020)
22:107. ACURATE neo2 on pideva kliinilise jalgimise-all.

3. KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Aordiklapp ACURATE neo2 koos transfemoraalse edastussisteemi ACURATE neo2 ja laadimiskomplektiga ACURATE neo2'on ndidustatud aordistenoosi
leevendamiseks kaltsifitseerunud raskekujulise natiivaordi stenoosist pdhjustatud siimptomaatilise siidamehaigusega patsientidel, ‘kelle sobivust
transkateetriliseks sidameklapi vahetamiseks hindab sidamemeeskond, sh stidamekirurg.

AINULT KANADA: kaesoleva dokumendi kasutusnadidustused ei kehti Kanadas. Vt kasutusjuhendit toote lisast

4. KLIINILISE KASULIKKUSE AVALDUS

Aordiklapi ACURATE neo2 slisteemi kliiniline kasu seisneb aordiklapi funktsiooni parandamises eesmargiga leevendada simptomeid ja parandada
ellujadmist kaltsifitseerunud raskekujulise natiivaordi stenoosist pdhjustatud simptomaatilise stidamehaigusega patsientidel, kes on sidamemeeskonna
poolt hinnatud transkateetriliseks sidameklapi vahetamiseks sobivaks.

5. OHUTUSE JA KLIINILISTE OMADUSTE KOKKUVOTE

Euroopa Liidu klientidel tuleb kasutada margistusel olevat seadme nime, et otsida seadme ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvotet, mis on saadaval
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) veebisaidil: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. VASTUNAIDUSTUSED

Aordiklapp ACURATE neo2 koos transfemoraalse edastusstisteemi ACURATE neo2 ja laadimiskomplektiga ACURATE neo2 on vastundidustatud patsientidele,
kellel esineb:

e mittevalvulaarne aordistenoos,
¢ kongenitaalne aordistenoos voi unikuspidaalne vdi bikuspidaalne aordiklapp,
e prosteetilise mitraalklapi olemasolu,
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http://ec.europa.eu/tools/eudamed

e eelnevalt implanteeritud aordi bioprotees,

e mittekaltsifitseerunud omandatud aordistenoos,

e mittestenootiline aordipuudulikkus,

o Kkaltsifikatsiooni raske ekstsentrilisus,

e intrakardiaalse massi, trombi vGi vegetatsioonide leid,

e rasked hibivusprobleemid,

e aktiivne bakteriaalne endokardiit voi muud aktiivsed infektsioonid,

e raske vatsakese diisfunktsioon valjutusfraktsiooniga < 20%,

e antikoagulantravi mittetaluvus,

e koos vdi ilma obstruktsioonita hlipertroofne kardiomuopaatia,

e teadaolev allergia patsiendiga kokkupuutuvate materjalide (nitinool, sea perikardi ja poliietileentereftalaat), aspiriini voi kontrastaine suhtes,
e koronaarse hdlma aluse ja vastava koronaarava vaheline kaugus on alla 8 mm,
e hodlma geomeetria koronaarava asukoha suhtes pdhjustab kattuvuse riski,

e anatoomia El sobi suuruse, haiguse ja aordi vdiiliofemoraalsete arterite kaltsifikatsiooni astme voi vaanlemise tottu
transfemoraalseks implanteerimiseks.

Aordiklappi ACURATE neo2 koos transfemoraalse edastusstusteemi ACURATE neo2 ja laadimiskomplektiga ACURATE neo2 ei tohiks kasutada, kui
implanteeriv arst usub, et selle implanteerimine oleks vastuolus patsiendi parimate huvidega.

Aordiklappi ACURATE neo?2 ei tohi paigalda natiivsest aordiklapist erinevatesse kohtadesse.

7. HOIATUSED
e Klapi peavad implanteerima ainult kava BSC Physician Training Plani kohaselt koolitatud arstid. Teistel arstidel ei ole lubatud klappi implanteerida.
e Klapilaadimisprotseduuri peavad teostama ainult BSC poolt koolitatud té6tajad. Teistel tootajatel pole lubatud protseduuri teostada.

e Enne klapi kasutamist on-mddrava tahtsusega natiivse aordiklapi klapiava dige suuruse maaramine, et ennetada paravalvulaarset leket voi
migreerumist. Klapp on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kelle natiivse aordiklapi klapiava suurus on vahemikus 20,5 mm kuni 27 mm.

o (" Arge kasutage klappi, kuiaegumiskuupdev-on moddas véi temperatuuriindikaator-on rakendunud. (vt 16iku "Kasitsemine ja hoiundamine”)
o Arge kasutage klappi, kui glutaaraldehiiiidil p&hinev séilituslahus ei kata klappi taielikult.
o Klapipudelivalispind ei ole steriilne ja-seda-ei tohi.viia steriilsesse valja:

o Argelisage éga kandke séilituslahusesse, loputuslahusesse (vélja arvutud I8pliku loputuse hepariin) ega aordiklapi peale antibiootikume, ravimeid
ega keemilisi ihendeid, kuna need vdivad muuta bioloogilise koe olekut.

e Kuiklappi parast primaarsest.pakendist. eemaldamist ei kasutata, tuleb seda pidada mittesteriilseks ja seda ei tohikasutada.

e Kasitsege klappi vdga ettevaatlikult ja jargige transfemoraalse edastussiisteemi/laadimiskomplekti ACURATE neo2 kasutusjuhiseid, et valtida stendi
ja/vai bioloogiliste kudede hélmade kahjustamist.

o Arge laadige klappi edastussisteemi rohkem kui kaks korda, kuna see véib stenti ja/véi bioloogilist kude kahjustada.

o  Klappituleb kogu ettevalmistamisprotseduuri ajal hoida niiskena, et valtida bioloogilise koe kuivamist. Kui‘bioloogiline kude on dehtidreeritud, saab
see poordumatult kahjustada ja klappi-ei tohikasutada. Vajadusel hoidke klappi protseduuri ajal niiskena steriilse soolvee lahusega.

e Klapijareldilatatsioon vdib seadme terviklikkust kahjustada ja pohjustada klapi-migreerumist. Kuiklapi jareldilatatsioon on vajalik, jatkake
ettevaatlikult. Kontrollige, et jareldilatatsiooni ballooni kuju, mddtmed ja tolerantsid.on klapi jaoks sobivad.

e Klapisaajad peavad jadma trombotsttdiravile, vélja arvatud juhul, kuinende arst leiab, et see on'vastundidustatud.

e Muutunud kaltsiumi metabolismiga patsientidel v6ib esineda klapi(nagu mistahes muu glutaaraldehiitidiga ristseotud bioproteesiga)
kaltsifikatsioonist pdhjustatud degeneratsioonist tingitud kiirenenud kahjustumist.

Tdiendavaid edastussisteemiga seotud hoiatusi lugege transfemoraalse edastussusteemi/laadimiskomplekti ACURATE neo2 kasutusjuhendist.

8. ETTEVAATUSABINOUD

8.1 Ettevaatusabinoud enne kasutamist
e Soovitatav on kdiki aordiklapi ACURATE neo2 saajaid profiilaktiliselt endokardiidi‘'suhtes ravida, et minimeerida proteesklapi infektsiooni véimalust.
o Arge kasutage aordiklappi ACURATE neo2, kui on néha, et see on kahjustatud vdi dehiidreeritud.

8.2 Ettevaatusabinoud kasutamise ajal

o Klappituleb kasitseda sellisel viisil, et valtida kokkupuudet kiudude vdi vddrkehadega, mille:kleepumine klapile vdib indutseerida emboleid voi
soovimatuid reaktsioone verega.

e Klapi kasitsemisel tuleb kasutada aseptilist tehnikat. Sdilituslahus ei sobi klapi-uuesti steriliseerimiseks:

e  Glutaaraldehilid vdib péhjustada naha, silmade, nina ja kurgu arritust. Valtige pikaleveninud vdi korduvat kokkupuudet lahusega vdi lahuse
sissehingamist. Kasutage ainult piisava ventilatsiooniga. Nahaga kokkupuutel loputage kahjustatud piirkonda kohe veega. Silma sattumise korral
otsige kohe meditsiinilist abi.

e  Klapiimplanteerimisele peab eelnema stenootilise natiivse aordiklapi dilateerimine ballooniga aordiklapi valvuloplastika teel.

e  Transkateeri sidameklappide pikaajalist vastupidavust pole piisavalt uuritud. Soovitatav on regulaarne arstlik jarelkontroll, et hinnata, kui hasti
patsiendi siidameklapp toimib.

Taiendavaid edastussisteemiga seotud ettevaatusabindusid lugege transfemoraalse edastussiisteemi/laadimiskomplekti ACURATE neo2 kasutusjuhendist.
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9. KORVALTOIMED

Aordiklapi ACURATE neo2 kasutamisega koos transfemoraalse edastusstisteemi ACURATE neo2 ja laadimiskomplektiga ACURATE neo2 seotud riskid,
tlsistused ja korvaltoimed véivad hdlmavad riske, mis on seotud tavaparase kirurgilise aordiklapi vahetusega (SAVR) ja transkateetrilise aordiklapi
implanteerimisega (TAVI).

Teadaolevad ja oodatavad riskid on jargmised:

o allergiline reaktsioon vdi kdrvaltoime (sh ravimid, anesteesia, kontrastaine vGi seadme materjalid)

e angiin

e ar(itmia voi uue juhtivussiisteemi vigastus (sealhulgas stidamestimulaatori sisestamise vajadus)

e emboolia (sealhulgas 6hk, kude, tromb v6i seadme materjalid)

e hemollis ja/vdi hemolidtiline aneemia

¢ hingamispuudulikkus v6i hingamisteede talitluse puudumine

e hipotensioon/hipertensioon

e infektsioon (lokaalne vdi siisteemne, sealhulgas endokardiit)

e Kiirgusvigastus

e klapi stenoos vGi regurgitatsioon (tsentraalne voi paravalvulaarne)

e Kklapitalitlushaired, halvenemine vai rike

e klapivdi seadme tromboos

e mitraalklapi puudulikkus voi vigastus

e muokardiinfarkt

e miuokardi vGi klapi vigastus (sealhulgas perforatsioon voi.rebend)

e narvikahjustus vdi neuroloogiline haire (sealhulgas entsefalopaatia)

e neerupuudulikkus v6i neerude talitluse puudumine

e palavikjaplrogeenne reaktsioon

e pargarteri obstruktsioon

o " perikardiisheemia-voi infarkt

e perikardiit, perikardi efusioonvdi sidame tamponaad

e  pleuraefusioon

e seadme vale paigutus, nihkumine v6i embolisatsioon

e stdamepuudulikkus

e siidamepuudulikkus; mis pShjustab stidamel6okide vahenemist (kardiogeenne sokk) vai kopsuturset
e surm

e  tserebrovaskulaarne dnnetus, insult, mé6duv isheemiline atakk voi ajuinfarkt, sealhulgas asimptomaatilised neuropiltide leiud
e valu vdi pdletik

e verejooks, sealhulgas hemorraagia véi-hematoom (mis vGib-vajada veretlekannet vdi taiendavat sekkumist)

e veresoonte vigastus (sh juurdepaasukoht), nagu spasm, limfisiisteemi probleemid, pseudoaneurlism, arteriovenoosne fistul, trauma, dissektsioon,
perforatsioon ja rebend

Nende kdrvaltoimete tagajarjel vdib patsient vajada meditsiinilist, perkutaanset voi kirurgilist sekkumist, sealhulgas teise klapi implanteerimist, klapi
uuesti opereerimist ja asendamist. Need toimingud vdivad |6ppeda surmaga.

10. MRT OHUTUSALANE TEAVE

Mittekliinilised testid on néidanud, et ACURATE aordiklapp on magnetresonantsiga (MR)-tingimuslikult. tihilduv. Selle seadmega patsienti saab ohutult
MR-slisteemis skaneerida jargmistel tingimustel.

e 15teslaja3tesla suurune staatiline magnetvali

e Maksimaalne ruumilise gradiendi magnetvali 13 200 Gs/cm (132.T/m)

e  Toote maksimaalne joud 238 000 000 G%/cm (238 T%/m)

e Teoreetiliselt hinnatud maksimaalne kogukeha keskmistatud (WBA).erineelduvuskiirus (SRA) 2 W/kg (tavatodreziimis)
Kui konkreetse parameetri kohta pole teavet lisatud, pole selle parameetriga seotud tingimusi.

Eespool madratletud skaneerimistingimustes pdhjustab ACURATE aordiklapp“eeldatavasti maksimaalse temperatuuri tdusu vahem kui 1,8 °C (2 W/kg,
1,5 teslat) raadiosagedusega seotud temperatuuri tous ja 1,5 °C (2 W/kg, 3 teslat) raadiosagedusega seotud temperatuuri tous parast 15-minutilist
pidevat skannimist.

Mittekliinilistes uuringutes ulatus seadme pildiartefakt aordiklapist ACURARATE ligikaudu 7, mm kaugusele, kui pildiloomes kasutati gradientehho impulss-
sekventsi ja 3-teslast MR-siisteemi.

MR-pildi kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv alla on klapiga samas piirkonnas voi klapi asukohale suhteliselt lahedal.

11. TARNIMISVIIS

11.1 Seadme liksikasjad
Aordiklapp ACURATE neo? tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena koos seerianumbri sildiga ja stabiliseerimiskaarele kinnitatud klapihoidikuga.

Primaarne pakend sisaldab tihendiga keeratava korgiga suletud pudelit, mis sisaldab glutaaraldehiiiidi sisaldavasse sailituslahusesse viidud klappi koos
temperatuuriindikaatoriga, mida naete karbi (ilaosas. Temperatuuriindikaator tuvastab transportimise ajal lubatud vahemikust valjaspool oleva temperatuuri.
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Sekundaarne pakend sisaldab karpi ja kaht vahtpolstrit, mis kaitsevad primaarset pakendit mehaaniliste 166kide eest.
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud v&i enne kasutamist tahtmatult avatud.
Arge kasutage, kui margistus on puudulik v8i mitteloetav.

11.2 Kasitsemine ja hoiundamine

Aordiklappi ACURATE neo2 tuleb hoiustada temperatuurivahemikus 5 °C (41 °F) kuni 25 °C (77 °F). Madalamat temperatuuripiiri tuleb hoolikalt jalgida, kuna
0 °C (32 °F) lahedastel temperatuuridel hakkab séilituslahus kiilmuma ja see vdib bioloogilist kude podrdumatult kahjustada.

Arge jatke klappi kohta, kus see puutub kokku otsese péikesekiirgusega, ega kiitteseadmete v&i Shukonditsioneeride lihedusse. Kokkupuude
paikesekiirgusega soodustab sdilituslahuse omaduste muutumist.

Aktiveeritud temperatuuriindikaator naitab, et klapp on transportimisel kokku puutunud lubatud vahemikust valjajadvate temperatuuridega. Kasutage
klappi ainult siis, kui indikaator naitab selgelt OK. Vt joonist 2: Temperatuuriindikaatori kuva tolgendamine.

Temperatuurivahemikust viljas: Arge kasutage toodet. Toodet voib kasutada

(=) M

OK to use product

DO NOT use product

Joonis 2. Temperatuuriindikaatori kuva tdlgendamine

MARKUS. Temperatuuriindikaatorite eesmérk-on jalgida lubatud vahemikust véljajaavaid temperatuure transportimise ajal. See pole ette nihtud aordiklapi
ACURATE neo2 'sailitamisel temperatuuritingimuste jalgimiseks.

12. TEGEVUSJUHISED

Seadme’ ohutukasutamise, ettevalmistamise, laadimise-ja implanteerimise kohta lisateabe saamiseks lugege transfemoraalse edastussiisteemi/
laadimiskomplekti ACURATE neo2 kasutusjuhendit.

12.1 Korvaldamine

Parast kasutamist vdib seadmes ja primaarsetel-pakenditel leiduda bioohtlikke aineid. Seadet ja primaarset pakendit tuleb kdidelda ning need kérvaldada
bioohtlike jagtmetena-vdilasta neid téddelda ja need kdrvaldada kooskdlas haigla, kohalike ja/véi.riiklike vBimude kehtestatud madrustega. Soovitatav on
kasutada bioohu simboliga bioohtlike‘ainete mahutit. T66tlemata bioohtlikke jadtmeid ei tohi kdrvaldada harilikku olmejaatmesusteemi.

Arge péletage komponente, mis sisaldavad akut vdi elektroonikat. Vale kdrvaldamine vdib pShjustada plahvatuse.
Kdik muud pakendid tuleb ohutult kdrvaldada haigla, haldus- ja/véikohaliku.omavalitsuse korra kohaselt.

12.2 Protseduurijargne tegevus

Madrake trombotsiittidevastane ravi vastavalt kohalikule ravistandardile. Protseduurijargne jarelkontroll. on soovitatav teostada 30 pdeva ja 1 aasta
mdddudes ning seejarel kord aastas voi kohaliku ravistandardi kohaselt.

Sailitage andmed patsiendile implanteeritud seadme tootenumbri (UPN) ja seerianumbri kohta. Taitke implantaadi-kaart vastavalt jaotises 12.4 toodud
juhistele ja andke tdidetud implantaadi kaart patsiendile.

Igast seadmega seoses toimunud tosisest intsidendist tuleb teatada tootjaleja asjakohasele kohalikule ametiasutusele.
12.3 Implanteeritava seadme patsiendi andmed
Teavitage patsiente, et ettevGtte Boston Scientific veebilehel (www.bostonscientific.com/patientlabeling) v6ib-olla neile vajalikku lisateavet.

12.4 Implantaadi kaardi suunised

Enne implantaadi kaardi patsiendile andmist eemaldage sellelt perforeeritud riputusaas. Kleepige tootelt mahatdmmatav etikett kaasasolevale patsiendi
implantaadi kaardile ja kirjutage kaardile vajalikud andmed. Vt tabel 4.

Tabel 4. Siimbolite moistmine patsiendi implantaadi kaardil.

Siimbol Toiming
Sisestage seadme.implanteerimise kuupdev
+
'ﬁ\ Sisestage tervishoiuasutuse ja/vi arsti andmed.
I'H'I? Sisestage patsiendi nimi

Andke taidetud implantaadi kaart patsiendile.
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http://www.bostonscientific.com/patientlabeling

13. TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS
Patsienti tuleb kindlasti teavitada jargmistest olulistest punktidest.

Vastundidustused, hoiatused, ettevaatusabindud ja vbimalikud kdrvaltoimed, mis on patsiendiga otseselt seotud.
Protseduurijargne raviskeem ja vajalikud jarelravi visiidid tuleb korraldada vastavalt kohalikule ravistandardile.

Jarelvisiitidele kohaletulemine ja oma tervishoiuteenuse osutaja teavitamine voimalikest simptomitest ja tunnustest, mis véivad viidata aordiklapi
seisukorra halvenemisele vdi talitlushairele (nt siidamepuudulikkus, mtokardiinfarkt, insult).

Implanteeritud aordiklapiga kaasnev suurem viirustesse nakatumise oht ja vajadus hoida patsiendi implantaadi kaarti alati endaga kaasas, et anda
tervishoiuteenuse osutajale enne invasiivsete protseduuride vi MRT-uuringu teostamist vajalikku teavet.

See seade on pisiimplantaat ning selle struktuurne joudlus (seadme terviklikkus ja komponentide normaalne kulumine) on tagatud vahemalt

5 aastaks. Transkateeri sidameklappide pikaajalist vastupidavust pole piisavalt uuritud. Soovitatav on regulaarne arstlik jarelkontroll, et hinnata,
kui hasti patsiendi sidameklapp toimib.

14. GARANTII

Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt (www.bostonscientific.com/warranty).

ACURATE neo2, ACURATE neo, Active PVseal ja BioFix on ettevdtte Boston Scientific Corporation voi selle sidusettevtete kaubamargid.
Koik teised kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

15. SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme siimbolid on maaratletud veebilehel www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Lisamérgistused on
maaratletud selle dokumendi Idpus.
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STERILE Valve sterilized using a Chemical solution.
Klapp steriliseeritud keemilise lahusega

Contains Glutaraldehyde
Sisaldab glutaaraldehtitidi
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