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Produktinformation for patienter

ACURATE neo?2”

Hjartklaff

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

Enhetsinformation

ACURATE neo2-hjartklaff-ar en-anordning som permanent-placeras i kroppen. Den kontrollerar blodflodet genom
hjartklaffen som har'skadats av kalciumbildning. Den-ar tillverkad av grishjartvavnad pa en metallram av nickel-titan
(nitinol). Klaffarna finns i tre storlekar: liten, medium och stor.

Klaffen ar-avseddfor foljande patienter:

 Patienter med en mycket trang aortaklaffoppning:

* Patienter med entrang aortaklaff som orsakar tecken pa allvarlig sjukdom.

Din lakare ingar i ett hjartteam som rekommenderar vilket behandlingsalternativ och vilken hjartklaff som ar bast for
dig.

Transkateterimplantation av aortaklaff (TAVI) ar etticke-kirurgiskt ingrepp. Den ersatter din skadade hjartklaff utan
Oppen hjartkirurgi.Du kan fa somnmedicin (narkos) fore ingreppet.Du kan ocksa vara vaken och fa lakemedel som
hjdlper dig att slappna av och blockera smdrta.

Under ingreppet anvanderlakaren rontgenutrustning for attplacera klaffen. Narlakaren har placerat klaffen i ratt
lage kommer den att borja fungera omedelbart. Detta aterstaller det normala blodflodet.

Lakaren kommer att forse dig.med ett.implantatkort som identifierar dinhjartklaff. Ha alltid med dig
implantatkortet. Visa det foralla dina vardgivare (lakare, tandlakare och tekniker) sa att de vet att du har en
implanterad hjartklaff. Om du inte harfatt ett implantatkort ska-du tala-om detfor din lakare.

Information om saker anvandning

Fraga tandlakaren och lakaren om att ta antibiotika fore tandvard eller medicinska ingrepp foratt forebygga
klaffinfektion.

Om du behdver genomga en magnetresonansundersdkning (MRT)ska du beratta for Idkaren eller MRT-teknikern
att du har en implanterad hjartklaff. Du kan utan risk genomga en MRT-undersokning under standardférhdllanden
for MRT-skanning. Lakaren kommer att faststalla korrekta MR-forhallanden for skanning. Ytterligare detaljerad
information finns i bruksanvisningen till ACURATE neo2 som finns tillganglig pa www.IFU-BSCl.com eller genom att
ringa +1-800-272-1001.

Du kan resa sakert med en ACURATE neo2 hjartklaff. En helkroppsskanner pa flygplatsen skadar inte din hjartklaff.
Den kan utldsa metalldetektorer pa flygplatsen. Ha alltid med dig implantatkortet ndr du &r pa resa.

Varningar och/eller forsiktighetsatgarder

Har ar nagra saker du och din lakare kanske vill ta hansyn till nar du bestammer dig fér om du vill ha en
ACURATE neo2-hjartklaff:

e Omfattningen av din hjartsjukdom
e Din hjartfunktion
e Dina symptom
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Hjartklaffen implanteras genom en liten 6ppning i den dvre delen av laret. Lakaren kommer att ta hansyn till dina
onskemal nar du bestammer vilka lakemedel och ingrepp som ska anvandas vid placering och dvervakning av
ACURATE neo2-hjartklaff.

Information om patientrisk
Har ar nagra potentiella risker som associeras med ingreppet och den insatta klaffen:
e Allergisk reaktion mot foljande:
e Lakemedel
e LOsningen som anvands for att se inuti kroppen vid kroppsavbildning
e Material som anvands for att tillverka klaffen
e Brdstsmartor eller obehag
e Problem med hjartats elektriska bana-som kan krdva att en medicinteknisk enhet kontrollerar hjartslagen
e Blddning som kan krdva transfusion eller operation
e 0férmaga hos hjartat att pumpa ut tillrdckligt med blod i kroppens organ

¢ Minskat blodflode till hjarnan(stroke) som kan orsaka funktionsnedsattning eller annat tillstand som kan orsaka

allvarlig funktionsnedsattning (stor stroke)
e Partiell eller fullstandig blockering av kérl som fér blod till och frdn hjértat
e Daodsfall
» Felaktig placering av klaffen ellerklaffens rorelser fran inforingsstallet

o En‘onormal partikel (luft, blodpropp-eller utrustningsmaterial) som flyter i blodet eller ar fast vid ett foremal,
inklusive klaffen

e Feber, inklusive feber som orsakas av enbakterieinfektion i blodet

e 0Oformaga hos hjdrtat att pumpa ut tillrdckligt med blod

o Skador pa de roda blodkropparna och/eller ensjukdom dérroda blodkroppar skadas snabbare an de tillverkas
e Hogt eller lagt blodtryck

e Infektion i hjartat, blodet ellerandra kroppsdelar

o Skador pa mitralisklaffen kan orsaka felaktig forslutning av mitralisklaffen. Detta kan leda till att blod lacker
bakat fran vanster pumpkammare

e Hjartinfarkt
e Skada pa hjartmuskeln eller hjartklaffen, inklusive punktion eller svar ruptur

* Funktionell abnormitet i kroppen pa grund.av minskad funktion-hos hjarnan, ryggmargen, musklerna eller
nervskadan

e Smarta eller svullnad

e Svullnad av hjértat eller uppsamling av vatskaeller blod runt hjartat

e Minskad blodférsorjning till vavnaderna, vilket leder till vavnadsd6d

e Vatskeansamling ilungorna

e Rontgen som anvands under ingreppet kan orsakastralningsskador pahuden
e Forsamrad njurfunktion eller njursvikt

e Foérsamrad lungfunktion eller lungsvikt

e Problem med klaffen eller tillbehéren som gér att den inte fungerar som den ska. Dessa problem kan inkludera:

 Slitage, ruptur eller forflyttning av klaffseglen framat eller bakat fran normal position
e Kalciumbildning pa seglen
e Ett brotti metallramen

e Bildning av arrvdvnad som kan blockera klaffen sd att den inte kan fungera normalt

e Fortrangning av en hjartklaff som kan leda till att blod flodar bakat genom klaffen

o Skada pa blodkarl eller skada pa grund av punktion, ruptur eller bristning
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Forvantad livslangd och uppféljning

Efter ingreppet kan lakaren forskriva blodfértunnande lakemedel. Ta dessa enligt anvisningarna. Du maste félja
lakarens anvisningar om du tar blodfértunnande lakemedel eftersom det hjalper till att férhindra blodproppar.
Blodproppar kan vara farliga.

Lakaren berattar hur ofta han hen traffa dig efter ingreppet. For en lyckad aterhdmtning bor du ga pa alla planerade
lakarbesok. Lakaren kommer att kontrollera hjartklaffen, lakningen och ditt allmanna hélsotillstand.

Hos vissa patienter kan hjartklaffen sa smaningom behdva bytas ut. Hur lange din hjartklaff haller beror pa manga
faktorer, inklusive din halsa. ACURATE neo2-hjartklaff har testats i ett laboratorium for att halla i 5 ar utan fel.
Regelbundna uppfdljningsbesok hjalper lakaren att fa reda pa hur klaffen fungerar.

Kontakta ldkaren om du tror att du har biverkningar relaterade till enheten eller om du dr bekymrad 6ver riskerna.
Detta dokument bdr inte ersatta en konsultation med din Idkare om det &r nddvandigt.

Rapportera alla allvarliga incidenter som-uppstar i samband med denna produkt till Boston Scientific och tillamplig
lokal tillsynsmyndighet for medicintekniska produkter i ditt land.

For kunder i Australien ska alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med den har produkten rapporteras till
Boston Scientific och Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Material i kontakt med patienten
Foljande material som kommeri kontakt med patienten finns i hjartklaffen:

Material Materialvikt (gram)
Nickel-titan (nitinol) 1,080
Grishjartvavnad 1,826
Polyestertyg 0,039

Foljande varumarken tillhérBoston Scientific Corporation-eller dess dotterbolag: ACURATE neo2. Alla dvriga varumarken tillhér respektive
rattighetsinnehavare.

Symboldefinitioner
Den implanterande .
Implantationsdatum vardinrattningens/vardgivarens namn 'I‘? Patientens namn eller ID
och-adress
Hjartklaffens katalognummer Hjartklaffens serienummer GTI N Hjartklaffens GTIN

E@Ez

g Indikerar datumet fore vilket enheten

Namn och adress for tillverkaren av ‘ R
maste anvindas Unikt enhets-ID for hjartklaffen

hjartklaffen

Du kan utan risk genomga en
MRT-unders6kning under sarskilda
forhallanden. Tala med din ldkare
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Free Phone 1800 676 133
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