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B ONLY
FORSIKTIGHETSATGARD: Enligt amerikansk federal lagstiftning far den har enheten endast séljas av lakare eller pa l3kares ordination.

1. VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Innehallet levereras STERILISERAT med en kemikalielosning. Anvéand inte om det sterila skyddet ar skadat. Kontakta en representant for Boston Scientific om
skada upptacks.

Endast for engangsbruk. Far ej dteranvindas, rekonditioneras eller ‘omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller-omsterilisering kan aventyra
produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar:som denska, vilket-i sin-tur-kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.
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 begrénsat till, 6verforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda
till patientskada, sjukdom eller dédsfall.

Kassera férpackningen efter anvandning i enlighet med sjukhusets rutiner samt-administrativa och/eller lokala férordningar.

2. PRODUKTBESKRIVNING

2.1Innehall
En (1) ACURATE Prime-aortaklaff.

2.2 Funktionsprincip

ACURATE Prime-aortaklaffen (eller klaffen) &r en bioprotes fér minimalinvasivt aortaklaffoyte med kateterteknik for patienter som uppvisar allvarlig
aortaklaffstenos. Klaffen bestar av en rontgentét, sjalvexpanderande Nitinol-stent, med integrerade hjartsacksblad fran svin och ett inre och ett yttre nét.
Viktiga komponenter i klaffen visas i bild 1.
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Obs! BILDEN AR EJ SKALENLIG

[A] Nedre krona [B] Ovre krona [C] Kommissur [D] Stabiliseringsbagar [E] Sjélvexpanderande nitinolstent [F] Supraannuldra perikardsegel frén svin
[G] Perikardtatningsnat fran svin [H] Fixeringskrokar/-hakar

Bild 1: ACURATE Prime-aortaklaff

Den biologiska klaffen ar tillverkad av vavnad av animaliskt ursprung (hjartsécksvavnad fran svin) som har forvarats i ldsningar med lag koncentration
av glutaraldehyd vilket bevarar dess flexibilitet och styrka:: Den biologiska vdvnaden fér ACURATE Prime-aortaklaffen har behandlats med den
forkalkningshdammande BioFix"-processen, vilket -har visat‘en signifikant minskning av forkalkning i modeller fér 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 steriliserandeldsning som innehaller glutaraldehyd: Klaffenar forpackad och forvaras i en 16sning med lag koncentration av glutaraldehyd. Glutaraldehyd
ar kant for att minska antigenicitet hos vavnadsklaffar och 6ka vavnadsstabiliteten. Endast glutaraldehyd har dock inte visat sig paverka eller minska hur
snabbt klaffen forkalkas.

ACURATE Prime-aortaklaffen finns i fyra storlekar: 23 mm, 25 mm, 27" mm och 29 mm:Tabell 1 innehaller information om klaffarnas kompatibilitet med
inlaggningssystemet och laddningssatsen.
Tabell 1. Klaffstorlekstabell med kompatibla inldaggningssystem och laddningssatser
Storlek pa ACURATE Prime-aortaklaff
23 mm | 25 mm 27 mm | 29 mm

Ytterforpackningen for inlaggningssystem 23 mm | 25 mm 27mm | 29 mm
och laddningssats, matt och flaggfarg* Grén Gul

* Se produktens ytterforpackning for matt och flaggfarg.

| tabell 2 och tabell 3 anges.tillgangliga katalognummer, produktnamn-och motsvarande klaffstorlek i CT-baserade .matningar for bade omkretsen for
kroppsegen aortaanulus och diametern harledd fran'omkretsen. Fore implantation laddas klaffen-noggrant pa ACURATE Prime-inldggningssystemet med
hjalp av ACURATE Prime-laddningssatsen.

Tabell 2. Kompatibilitetsinformation for klaffstorlekarna 23 och 25 mm och anulus

Storlek pa ACURATE Prime-aortaklaff
23 mm 25 mm
Katalognummer H74939690230 H74939690250
Omkrets pa kroppsegen aortaklaff 64 mm-72.mm 71mm-79-mm
Diameter harledd fran omkrets 20,5mm-23 mm 22,5 mm=25mm

Tabell 3. Kompatibilitetsinformation for klaffstorlekarna 27.0ch 29 mm och anulus
Storlek pa ACURATE Prime-aortaklaff

27 mm 29 mm
Katalognummer H74939690270 H74939690290
Omkrets pa kroppsegen aortaklaff 77 mm-85mm 83 mm-91Tmm
Diameter harledd fran omkrets 24,5 mm-27 mm 26,5 mm-29 mm

2.3 Material

Enheten bestdr av en sjalvexpanderande nitinolstent och en hjartklaff fran svin som bestar-av tre (3) perikardsegel fran svin och ett dubbelt nét av
perikardvavnad fran svin. Enhetens material i kontakt med patienten anges i tabell 4.

Tabell 4: Material i kontakt med patienten

Materialets namn Vikt per komponent (g)
Nitinol <1,204
Hjartsack fran svin <1413
Polyetentereftalat (PET) <0,041
2
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VARNING! Material i kontakt med patienten kan orsaka allergisk reaktion hos vissa patienter.

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

2.5 Anvandarinformation

Implantation av ACURATE Prime-aortaklaffen med ACURATE Prime-inlaggningssystemet ska endast utféras av lakare som genomgatt utbildning i enlighet
med Boston Scientific Corporations (BSC:s) utbildningsprogram for Idkare. Andra lakare har inte tillstand att utfora klaffimplantation.

Laddningsproceduren for ACURATE Prime-aortaklaffen ska endast utféras av personal som ar utbildad och certifierad enligt BSC:s utbildningsprogram.
Annan personal ar inte behorig att utféra ingreppet for att ladda klaffen.

3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ACURATE Prime-aortaklaffen, i kombination med ACURATE Prime-inldggningssystemet och ACURATE Prime-laddningssatsen, indiceras fér lindring
av aortastenos pa patienter med symtomatisk hjartsjukdom orsakad av svar kroppsegen forkalkad aortastenos som av ett kardiologiteam, inklusive en
hjartkirurg, bedéms vara lampliga kandidater for transkateterbaserat hjartklaffsbyte.

ENDAST FOR KANADA: Indikationerna for anvandning i detta dokument ar inte giltiga i Kanada. Se tilligg som bifogas produkten fér indikationer for
anvandning

4, REDOGORELSE FOR KLINISK NYTTA

Den kliniska nyttan med ACURATE Prime-aortaklaffsystemet ar att forbattra aortaklaffens funktion med avsikt att lindra symtom och forbattra dverlevnaden
hos patienter med symtomatisk hjartsjukdom- pa grund av svar kroppsegen forkalkad aortastenos som av ett hjartteam bedéms vara lampliga kandidater
for transkateterbaserat hjartklaffsbyte.

5. SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK EFFEKTIVITET

Kunder i EUsska anvanda det produktnamn som-star pa etiketten. vid sokning efter sammanfattningen av sékerhet och klinisk effektivitet for produkten.
Sammanfattningen finns pa-webbplatsen fér Europeiska databasen for medicintekniska enheter (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKATIONER

ACURATE " Prime-aortaklaffen, i. kombination med . ACURATE" Prime-inldggningssystemet och ACURATE Prime-laddningssatsen, kontraindiceras for

patientermed:

e Anatomi som kan omojliggora saker transfemoral dtkomst av bioprotesen pa grund-av storleken, sjukdomen och graden:av-forkalkning av eller
slingrigheten hos aortan eller de ilio-femorala-artarerna.

e Tecken pd intrakardiell massa; tromb, vegetation, aktiv systemisk infektion eller endokardit.

e Intolerans mot trombocyt- och koagulationshammande lakemedelsbehandling, kand 6verkanslighet mot ellerkontraindikation fér material
i kontakt med patienten(mer information finns i Tabell 4 Material i kontakt med patienten) eller kanslighet for kontrastmedel som inte kan
premedicineras adekvat.

ACURATE Prime-aortaklaffen, i kombination ‘med ACURATE Prime-inldggningssystemet-och ‘ACURATE Prime-laddningssatsen, ska inte anvandas om

implantatldkaren inte anser att implantationen skullevara till patientens'basta.

1.VARNINGAR

e Implantation av ACURATE Prime-aortaklaffen ska:endast utforas av lakare som genomgatt utbildning i-enlighet med BSC:s utbildningsprogram. Andra
lakare har inte tillstand att utfora klaffimplantation.

e Klaffladdningsingreppet far endast utforas av personal som har utbildats i enlighet med BSC:s utbildningsprogram.Annan‘personal ar inte behdrig
att utfora klaffladdning.

e Forsok inte att ladda en ACURATE neo2-aortaklaffpa ett ACURATE Prime-inlaggningssystem.

e Detaravhogsta vikt att faststalla korrekt storlek pa aortans kroppsegna anulus fore anvandning av-klaffen fér att forhindra paravalvulartaterflode
eller felplacering av enheten (migration/embolisering). Klaffen-ar avsedd att anvandas pa patienter med enkroppsegen aortaanulus med en
diameter pa 20,5-29 mm.

e Anvand inte klaffen om utgangsdatumet har passerats eller temperaturindikatorn-ar aktiverad (mer information finns i Hantering och férvaring).

e Anvand inte klaffen om den glutaraldehydbaserade konserveringslésningen.inte helt tdcker klaffen.

e Denutvandiga ytan av flaskan med klaffen dr inte steril och ska inte placeras i.det sterila faltet.

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

e Om klaffen forblir oanvénd efter att den har avlagsnats ur den ursprungliga férpackningen ska.den inte langre anses vara steril och maste kasseras
(mer information finns i Kassering av enheten).

e Hantera klaffen med forsiktighet och i enlighet med ACURATE-bruksanvisningen foratt undvika skada pa stenten och/eller den biologiska vavnaden.

e ladda inte klaffen pd inldaggningssystemet mer n tva ganger eftersom detta kan skada stenten och/eller den biologiska vdvnaden. Byt ut klaffen,
inlaggningssystemet och laddningssatsen efter tva (2) laddningsforsck.

o Klaffen ska hallas sval och fuktig under alla forberedelser och laddningsingreppet. Om den biologiska vavnaden torkar far den irreparabla skador och
klaffen far inte anvandas.

e Felaktig teknik for efterutvidgning av ACURATE Prime-aortaklaffen kan skada enhetens eller orsaka migration av klaffen. Fortsatt forsiktigt med att
efterutvidga ACURATE Prime-aortaklaffen om nddvéandigt. Anvandning av en ny ballongkateter rekommenderas. Ballongkatetern som anvénds
maste vara rak.
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e Om efterdilatation av klaffen utfors ska du sakerstalla att form, matt och toleranser hos ballongen efter dilatation ar lampliga for klaffen och
patientens anatomi. Efterdilatation av klaffen kan skada enheten eller orsaka migration av klaffen.

e Sakerstall att klaffen har kopplats bort helt fran stenthallaren innan ACURATE Prime-inlaggningssystemet dras tillbaka for att forhindra felplacering
(migration/embolisering).

e Trombocythammande behandling rekommenderas efter TAVI for att minska risken fér trombotiska eller tromboemboliska komplikationer om det inte
finns nagra kontraindikationer for dessa lakemedel, enligt den lokala vardstandarden.

e Accelererad férsamring pa grund av kalciumforsamring av klaffen (som med alla tvarbundna bioproteser av glutaraldehyd) kan ske hos patienter med
forandrad kalciummetabolism.

Se bruksanvisningen till ACURATE Prime-inlaggningssystem/laddningssats for ytterligare varningar som rér anvandning av inldggningssystemet
och laddningssatsen.

8. FORSIKTIGHETSATGARDER

8.1 Allmanna forsiktighetsatgarder

Sakerheten och effektiviteten av bioproteser for-aortaklaffsersattning har inte utvarderats i patientgrupper med féljande tillstand:
e Unikuspid eller bikuspid aortaklaff.

o Befintlig aorta- eller mitralisklaffprotes.

e Endast dterflode i aorta.

e Svarventrikular dysfunktion med-ejektionsfraktion <20 %.

o  Blandad kroppsegen aortaklaffsjukdom (aortastenos och svart aterflode i aorta).

e Mattlig eller svar mitralisstenos.

e Svart mitralis- eller trikuspidalisaterflode.

e Hypertrofisk kardiomyopati.

8.2 Forsiktighetsatgarder fore anvandning

e Alla mottagare av ACURATE Prime-aortaklaffen ska behandlas profylaktiskt mot endokardit for att minimera risken fér infektion i protesklaffen.
e Anvand inte ACURATE Prime-aortaklaffen om.den verkar vara skadad eller uttorkad.

e Enhetens material kan-orsakakanslighet-hos vissa patienter.

8.3 Forsiktighetsatgarder under anvandning

e Implantationen-ska-utféras under fluoroskopisk vagledning. Den korrekta fluoroskopiprojektionen fér implantation av klaffen &r nér alla tre (3)
kroppsegna aortaklaffkusparna liggeri-samma plan.

o Klaffen ska hanteras pa ett sddant satt att man undviker kontakt med fibrer och frammande kroppar vilka vid vidhaftning till klaffen skulle kunna
orsaka emboli eller oénskade reaktioner med blodet.

o Klaffen ska hanteras med aseptisk teknik. Konserveringslésningen arinte lamplig fér omsterilisering av klaffen.

e Glutaraldehyd kan orsaka hudirritation'och retningar i 6gon, nasa och hals. Undvik 1dngvarig 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.

o  Fordilatation av den stenotiska kroppsegna aortaklaffen genom-ballongbaserad valvuloplastik av-aorta rekommenderas innan protesen implanteras.

e Mottagare av ACURATE Prime-aortaklaffen ska fa blodfortunnande behandling underimplantationen (t.ex. ofraktionerat heparin) enligt den lokala
vardstandarden, med en rekommenderad.aktiverad koagulationstid pa= 250 sekunder under det forsta ingreppet enligt lakarens bedémning.

e Denlangsiktiga hallbarheten for transkateterhjartklaffar arinte kdnd vid denna tidpunkt. Regelbunden.medicinsk-uppféljning rekommenderas for att
utvardera hur vdl en patients hjartklaff fungerar.

Se bruksanvisningen till ACURATE Prime-inldggningssystem/laddningssats for ytterligare forsiktighetsatgarder som réranvandning-av inldggningssystemet.

9. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Risker, komplikationer och biverkningar som ar férknippade med. anvandning av ACURATE Prime-aortaklaffen, i kombination med ACURATE Prime-
inldggningssystemet och ACURATE Prime-laddningssatsen, kan innefatta, men ar inte begransade till foljande:

e Allergisk reaktion eller biverkning (t.ex. mot Idkemedel, anestesi, kontrastmedel ochiinstrumentmaterial).

e Angina.

e Arytmi eller ny skada pa retledningssystem (t.ex. behov att operera in ny-pacemaker).

e Blodning inklusive hemorragi eller hematom (som eventuellt kan krdva transfusion eller ytterligare ingrepp).
e Hjartsvikt som leder till Idg hjartminutvolym (kardiogen chock) eller lungédem.

e (erebrovaskular handelse, stroke, transitorisk ischemisk attack eller cerebral infarkt inklusive asymtomatiska neuroavbildningsfynd.
e Kranskarlsocklusion.

e Dodsfall.

e  Felplacering, migration eller embolisering.

e Emboli (inklusive luft, vdvnad, blodpropp och instrumentmaterial).

e  Feberoch pyrogen reaktion.

e Hjartsvikt.

e Hemolys och/eller hemolytisk anemi.

e Hypertoni/hypotoni.
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e Infektion (lokal eller systemisk inklusive endokardit).

e Mitralklaffinsufficiens eller -skada.

e Hjartinfarkt.

e Myokardiell skada eller klaffskada (inklusive perforation eller bristning).
o Nervskada eller neurologiska manifestationer (inklusive encefalopati).
e Smadrta eller inflammation.

e Perikardit, perikardexsudat eller tamponad.

e Periferischemi eller infarkt.

e Pleural utgjutning.

e Stralningsskada.

e Njurinsufficiens eller njursvikt.

¢ Andningsinsufficiens eller andningssvikt.

e Dysfunktionell, forsamrad eller ej fungerande klaff,

e Klaff- eller instrumenttrombos.

e Klaffstenos eller -insufficiens (central eller paravalvular).

e Karlskada (inklusive vid ingreppet) sdsom spasm, lymfproblem, pseudoaneurysm, arteriovends fistel, trauma, dissektion, perforering och ruptur.

Som ett resultat av dessa komplikationer och biverkningarkan patienten behdva medicinsk, perkutan eller kirurgisk intervention, inklusive implantation av
en andra klaff, omoperation och byte av klaffen. Dessa komplikationer kan ha en dodlig utgang.

10. INFORMATION OM SAKERHET VID MRT

Icke-klinisk provning har visat att ACURATE Prime-aortaklaffen ar saker under vissa forhallanden vid' magnetisk resonans (MR). En patient med detta implantat
kan skannas utan risk i ett MR-system under foljande férhallanden:

e Statiskt magnetfalt pa1,5 T.och 3,0 T med

o (_Maximal spatialfaltgradient pa 4 000 G/cm (40 T/m)

e Maximal effektprodukt pa 238:000 000 G2/cm (238 T/m)

e Detteoretiskt 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 férknippade med den parametern.

Under de skanningsforhallanden som. har definierats .ovan forvantas ACURATE-aortaklaffen ge en maximal temperaturkning pa mindre &n 1,8 °C
(2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-relaterad temperaturstegring och 1,5 °C.(2 W/kg, 3,0 Tesla) RF-relaterad temperaturstegring efter en kontinuerlig
skanningstid pa 15 minuter.

Vidicke-kliniska tester orsakade enheten en bildartefaktcirka 7,1 mmrunt ACURATE-aortaklaffen ndr den skannades med en spinn- och gradientekopulssekvens
och ett MR-system med 3,0 Tesla.

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

11. LEVERANSSKICK
ACURATE Prime-aortaklaffen levereras steril och icke-pyrogen-med en serienummeretikett och klaffhallare fast vid stabiliseringshagarna.

Primarforpackningen bestar av en markt flaska:som ar forsluten-med en forseglad-skruvkork.och innehaller klaffen nedsankt i en glutaraldehydbaserad
konserveringsl6sning.

Sekundarférpackningen bestar av tva (2) skyddande skal-av skumgummi, som har-till uppgift-att skydda primarforpackningen mot slag och stétar, och
en markt kartong med en férgkodad flagga som inkluderar klaffdiameterstorleken for att underlatta-val av enhet, med en. temperaturindikator synlig pa
ovansidan av kartongen. Temperaturindikatorn ar avsedd attindikera om transporten har skett vid temperaturforhallanden som ligger utanfor intervallet.

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

11.1 Tolka den aktiverade temperaturindikatorn

Anvand klaffen om temperaturindikatorn inte har aktiverats. Kontrollera om “OK" visas. med svarta bokstaver mot-en enférgad gra-bakgrund pa skarmen.
En temperaturindikator som inte har aktiverats visas under "Produkten kan. anvandas” i bild 2. Det dr den enda acceptabla skarmstatusen for
temperaturindikatorn. Alla andra skarmstatusar ar inte acceptabla och klaffen farda inte’anvandas.

VARNING! Anvand inte klaffen om temperaturindikatorn har aktiverats. Aktiverade temperaturindikatorerkan ha. manga olika skarmstatusar. Kontrollera
om skarmstatusen visar "OK" med svarta och gra bokstaver mot en svart bakgrund, med eller utan en kombination av siffrorna 1 till 4. Kontrollera dven om
det forekommer en tom skarmstatus. Se bild 2 "Temperatur utanfor intervallet: Produkten far inte anvandas” for exempel pa temperaturindikatorer
som har aktiverats och som inte far anvandas.

Obs! Det kan forekomma ytterligare skarmstatusar for aktiverad temperaturindikator an vad somvisas i bild 2, dvs. dar siffrorna som visas skiljer sig fran
vad som visas under “Temperatur utanfor intervallet: Produkten far inte anvéandas”.
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Temperatur utanfor intervallet: Produkten far inte anvandas Produkten kan anvindas

D 7
D OK to use product

DO NOT use product

Bild 2: Tolka temperaturindikatorskarmen

11.2 Hantering och forvaring

ACURATE Prime-aortaklaffen ska forvaras i forpackningen vid en temperatur inom intervallet 5 °C (41 °F) till 25 °C (77 °F). Lamna inte klaffen i omraden
dar den utsatts for direkt solljus eller ndra varmeelement eller luftkonditioneringsutrustning. Exponering fér solljus kan leda till férandringar av
konserveringsldsningens egenskaper.

12. BRUKSANVISNING

Ytterligare information om sdker anvandning, férberedelse, laddning och implantation av enheten finns i bruksanvisningen till ACURATE Prime-
inldggningssystemet/laddningssatsen.

12.1 Kassering av enheten

Efter anvandning kan produkten-och primdrférpackningen innehalla biologiskt farliga amnen. Produkten och primarforpackningen ska hanteras och kasseras
som biologiskt riskavfall eller hanteras och kasseras i enlighet:med gallande sjukhusrutiner samt administrativa och/eller lokala férordningar. En behallare
for biologiskt riskavfall som ar markt med symbolen fér biologisk risk-rekommenderas. Obehandlat biologiskt riskavfall ska inte kasseras i det kommunala
avfallssystemet.

Brann.inte nagon komponent sominnehaller ett batteri ochZeller elektronik. Olamplig kassering kan resultera i en explosion.
Kassera all annan forpackning efter anvandning pa ett sakert sétt i-enlighet med sjukhusets rutiner samt administrativa och/eller lokala forordningar.

12.2 Efter ingreppet

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

For en patientjournal 6ver. produktnumret (UPN) och serienumret for den'implanterade enheten. Fyll i implantatkortet.enligt instruktionerna i avsnitt 12.4
och ge patienten detifyllda implantatkortet.

Alla allvarliga handelser som intraffari samband-med den har produkten ska rapporteras till tillverkaren och till tillamplig lokal tillsynsmyndighet.
12.3 Information for patient.om implanterbar enhet
Informera patienten att ytterligare information kan finnas tillganglig pa Boston Scientifics webbplats (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Anvisningar for implantatkort

Ta bort den perforerade hangfliken fran implantatkortet innan det ges till patienten. Satt fast en avtagbar etikett fran produktférpackningen pa det
medftljande patientimplantatkortet och fyll i det nodvéndiga innehallet pa kortet. Se tabell 5.

Tabell 5: Forsta symboler pa patientimplantatkortet.

Symbol Rtgard
Ange datum férimplantation av enheten.
+
h’:'l Ange information om-vardinrattning och/eller lakare.
lﬁ1? Ange patientens namn:.

Ge det ifyllda implantatkortet till patienten.

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.
e Medicinering efter ingreppet och nodvandiga uppféljningsbesok enligt den lokala vardstandarden.

e G4 pa uppfoljningsbesoken och meddela sin vardgivare om eventuella symtom och tecken som potentiellt skulle kunna indikera férsdmring av
aortaklaffen eller funktionsfel (t.ex. hjartsvikt, hjartinfarkt, stroke).

e Den dkade risken for infektion med den implanterade aortaklaffen och vikten av att alltid ha patientimplantatkortet med sig for att underratta
vardgivaren fore ett eventuellt invasivt ingrepp eller en MR-undersokning.

e Enheten ar ett permanent implantat och har testats betraffande strukturell prestanda (enhetshéllbarhet och komponentutmattning) i upp till fem
(5) ar. Den langsiktiga hallbarheten for transkateterhjrtklaffar efter fem (5) ar ér for narvarande inte kand. Regelbunden medicinsk uppf6ljning
rekommenderas for att utvardera hur val en patients hjartklaff fungerar.
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14. GARANTI
Besok (www.bostonscientific.com/warranty) for information om enhetens garanti.

ACURATE neo2, ACURATE Prime och BioFix dr varumdrken som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.
Alla andra varumadrken tillhér 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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Tabell 6. Symboldefinitioner

=

N Contents
M"‘ Innehall

Valve sterilized using a Chemical solution.
STERILE[CHEM| d

Klaff steriliserad med en kemikalieldsning.

@ Contains Glutaraldehyde
Innehaller glutaraldehyd

m
(2]

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

2|
c

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

L

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001
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