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Teave seadme kohta

ACURATE neo2 sidameklapp-on seade, mis asetatakse kehasse pusivalt. See kontrollib verevoolu labi kaltsiumi
kogunemisest kahjustatud stidameklapi. See.on valmistatud sea sidamekoest, mis on nitinoolist (nikkel ja titaan)
metallraamil. Klapid on saadaval kolmes suuruses: vaike, keskmine ja suur.

Klapp on méeldud jargmistele patsientidele:

e patsiendid, kellel'on vaga kitsas aordiklapi-ava;

o patsiendid; kellele on kitsas aordiklapp pdhjustanud raske haiguse nahud.

Teie arst kuulub sidamemeeskonda, kes soovitavad teile sobivaimat ravivdimalust ja sidameklappi.
Transkateetriline aordiklapiimplanteerimine (TAVI) on mittekirurgiline protseduur. See asendab teie kahjustatud
stidameklapi ilma avatud siidameoperatsioonita. Enne protseduuri vGite saada unerohtu (Gldnarkoos). Voite olla ka
arkvel ning saada ravimeid, mis aitavad-teil I06gastudaja blokeerivad valu.

Protseduuri ajal kasutab arst klapi paigaldamiseks rontgenseadmeid. Kui arst on klapi paigutanud digesse kohta,
hakkab see koheselt toimima. See taastab normaalse verevoolu.

Arst annab teile implantaadi kaardi, mis tuvastab teie sidameklapi.Kandke implantaadi kaarti alati kaasas. Esitage
kaart kdigile oma tervishoiuteenuse osutajatele (arstid, hambaarstid ja tehnikud), et nad teaksid, et teile on
implanteeritud sidameklapp. Kui-te pole implantaadi kaarti saanud, raakige sellest oma arstile.

Teave ohutu kasutamise kohta

Klapi infektsiooni valtimiseks kiisige-hambaarstilt voi arstilt enne meditsiinilisi-protseduure antibiootikumide
vOtmise kohta.

Kui vajate magnetresonantstomograafia (MRT) skanni, siis teavitage arsti voi MRT tehnikut teile implanteeritud
stidameklapist. Standardsetes MRT skannimistingimustes on MRT-skannimine ohutu. Teie arst mddrab.6iged
MR-skannimise tingimused. Uksikasjalikku teavet leiate ACURATE neo2 kasutusjuhistest, mis on saadaval aadressil
www.IFU-BSCl.com, vdi helistades +1-800-272-1001.

ACURATE neo2 sidameklapiga voite ohutult reisida. Lennujaamas terve keha skannimine eikahjusta teie
stidameklappi. See voib kaivitada lennujaama metallidetektorid.Kandke implantaadi kaarti reisides alati kaasas.

Hoiatused ja/voi ettevaatusabinoud

Siin on moned asjaolud, mida peaksite oma arstiga arutama enne ACURATE neo2 stidameklapi kasuks otsustamist:
e teie sidamehaiguse raskusaste;

e teie sidamefunktsioon;

e teie sumptomid.

Stdameklapp implanteeritakse labi vdikese ava reie tlaosas. Arst arvestab teie eelistustega, kui kaalub
ACURATE neo2 stidameklapi paigaldamiseks ja jalgimiseks kasutatavaid ravimeid ja protseduure.
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Patsiendi ohuteave
On moned voimalikud ohud, mis on seotud protseduuri ja sisestatud klapiga.
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Allergiline reaktsioon:

e ravimite vastu;

e lahuse suhtes, mida kasutatakse skannimise ajal kehasiseselt;
e klapivalmistamiseks kasutatud materjalide vastu

Valu vdi ebamugavustunne rinnus

Probleemid stidame juhteteedega, mis vdivad tingida sidamel6dgisagedust juhtiva meditsiiniseadme
vajalikkuse

Verejooks, mis vdib tingida verellekande vdi operatsiooni vajalikkuse
Sudame suutmatus pumbata piisavalt verd elunditesse

Vahenenud verevool ajju (insult), mis voib pdhjustada invaliidsust vdi muu seisundi, mis omakorda véib
pohjustada raskekujulist invaliidsust (raskekujuline insult)

Sudamesse verd suunavate ja eemale juhtivate veresoonte osaline voi taielik ummistumine
Surm
Klapi vale paigutamine voi sisestuskohast. eemale nihkumine

Normivalise osakese (Ghk, verehiiiive voi seadme materjal) sattumine vereringesse voi kinnitumine objektile,
sealhulgas klapile

Palavik, sh'vere bakteriaalsest infektsioonist tingitud palavik
Stidame suutmatus pumbata piisavalt verd

Punaste vereliblede kahjustusja/vdi haigusseisund, mille korral punased verelibled kahjustuvad kiiremini, kui
neid juurde toodetakse

Korge voi madal vererdhk
Stdame, vere voi teiste kehapiirkondade infektsioon

Mitraalklapi vigastus voib. pohjustada mitraalklapi ebakorraparase sulgumise. See voib pdhjustada vere
lekkimist vasakust kambrist tagasi

Sudameinfarkt
Sudamelihase voi -klapi vigastus, sealhulgas punktsioon voi-raskekujuline rebend

Kehapiirkonna funktsionaalne korvalekalle, mis ontingitud aju; seljaaju vai lihaste alatalitlusest voi
narvivigastusest

Valu voi turse

Sudameturse, vedeliku voi vere kogunemine stiidame Gmber

Kudede vahenenud verevarustus, mis.voib pohjustada koe surma

Vedeliku kogunemine kopsudesse

Protseduuri ajal kasutatav rontgenkiirgus voib pohjustada naha kiirguskahjustusi

Neerutalitluse vdhenemine vdi neerupuudulikkus

Kopsutalitluse vahenemine voi hingamispuudulikkus

Klapi voi tarvikute probleemid, mis ei vdimalda sellel hastitdotada. Need probleemid vdivad olla muu hulgas
jargmised.

e Klapi hdlmade kulumine, rebenemine vdi nihkumine nende tavapdrasest asendist ette voi taha
e Kaltsiumi kogunemine hdlmadesse

e Metallraami purunemine

Armkoe moodustumine, mis voib takistada klapi tavapdarast toimimist

Sudameklapi kitsenemine, mis voib tingida vere tagasivoolu labi klapi

Veresoone kahjustus voi torkest, rebenemisest voi purunemisest tingitud vigastused
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Eeldatav eluiga ja jarelkontroll

Pdrast protseduuri voib teie arst madrata verd vedeldavaid ravimeid. Votke neid nii, nagu ette nahtud. Kui
votate verd vedeldavaid ravimeid, siis peate jargima oma arsti juhiseid, sest see aitab valtida verehidvete teket.
Verehtiibed voivad olla ohtlikud.

Arst Utleb teile, kui tihti ta peab teid parast protseduuri nagema. Edukaks taastumiseks kaige arsti maaratud
visiitidel. Arst kontrollib teie sidameklappi, teie paranemist ja uldist tervist.

Monel patsiendil vdib olla edaspidi vajalik sidameklapp valja vahetada. See, kui kaua teie sidameklapp kestab,
soltub paljudest teguritest, muu hulgas teie tervisest. ACURATE neo2 stidameklappi on laboris katsetatud ja see
tootab ilma riketeta viis aastat. Requlaarsed jarelkontrollivisiidid aitavad arstil jalgida, kuidas klapp t66tab.

Votke Ghendust oma arstiga, kui arvate, et teil esinevad seadmega seotud kdrvaltoimed voi kui tunnete muret
riskide pdrast. See dokument ei tohiks asendada arstikonsultatsiooni.

Teatage koigist seadmega seotud ohujuhtumitest Boston Scientificule ja oma riigi asjaomasele kohalikule
meditsiiniseadmetega tegelevale reguleerivale asutusele.

Austraalias asuvatel klientidel tuleb kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest teavitada ettevotet Boston Scientific ja
ravitoodete ametit (https://www.tga.gov.au).

Patsiendi kontaktandmed
Stdameklapis on jargmised patsiendiga kokkupuutuvad materjalid.

Materjal Materjali kaal (grammides)
Nikkel ja titaan (nitinool) 1,080
Sea stidamekude 1,826
Poliiesterkangas 0,039

Jargmine kaubamadrk kuulub ettevottele Boston Scientific Corporation voi tema tutarettevotetele: ACURATE neo2. Kdik teised kaubamargid
kuuluvad nende omanikele.

Siimbolite definitsioonid

3
*

Implantatsiooni tervishoiuasutuse/= ,in
teenusepakkuja nimi ja.aadress '

Siidameklapi seerianumber GTI N i:lcjig;n;mipll(gézmaallmne

Stidameklapi tootja nimi ja aadress ;Sduednatri?iEI;I:t;())lrkordumatu

Implanteerimiskuupdev

Siidameklapi katalooginumber

g Nditab kuupdeva, mis ajaks tuleb
seadet kasutada.

Patsiendi nimi voi patsiendi ID

E |l

Kindlate skannimistingimustega on
MRT-skannimine ohutu. Pidage n6u
oma arstiga.
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