Boston
Scientific

ACURATE Prime™

Aortaklaff
H74939690230 H749396822325

H74939690250 H749396822729
H74939690270 H749396942325
H74939690290 H749396942729
INNHOLD 4. ERKLARING OM KLINISK NYTTE................... 3 12.3 Pasientinformasjon for implanterbar
1. ADVARSEL VEDRGRENDE GJENBRUK............ 1 ~5.SAMMENDRAG OM SIKKERHET OG ONNCY e 6
2. UTSTYRSBESKRIVELSE 1 KLINISK YTELSE 12.4 Instruksjoner for implantatkort .............. 6
21 Innholdsfortegnelse 1 6. KONTRAINDIKASJONER............cooviriianne 3 Tabell 5: Dette betyr symbolene pa
E - S pasientimplantatkortet............ccccoovernnee. 6
2.2 ArbeidSprinSipP ... ceeeeeceresee st 1 T ROUARIIER e 3
_ ) 8. FORHOLDSREGLER 4 13.INFORMASJON TIL PASIENTEN.................... 6
Figur 1: ACURATE Prime-aortaklaffen......... 2 RGO e 14. GARANTI
Tabell 1. Tabell med kiaffstarrelsar 8.1 Generelle forholdsregler..........ccoovunienenee 4 15' SYMBOLFORKLARlNGER
samt kompatibeltinnfaringssystem 8.2 Forholdsregler far bruk: ........cccccoovruveennee 4 :
0g monteringssett ... il 2 8.3 Forholdsregler under bruk ... 4 Tabell 6. Symbolforklaringer...................... 8
Tabell ZpWlafistaétser pait3 oade m 9. BIVIRKNINGER ...t 4
samt informasjon omkompatibilitet
MEd ANAUIUS. ... 5ot 2 10.SIKKERHETSINFORMASJON FORMR........... 5
Tabell 3. Klaffstarrelser pé 27 og 29 mm 11. LEVER'NGSMATE .......................................... 5
samt informasjon.om kompatibilitet 11:1Tolkning-av den aktiverte
MEA AMMUIUS vty o 2 temperaturindikatoren.............ooccermiivrceernnnene 5
2.3 Materialer .......cii oo 2 Figur 2: Tolkning av visningen pa
Tabell 4: Materialer for kontakt temperaturindikatoren ..o 6
med PaSIeNt ...t e 2 11,2 Handtering og oppbevaring-....... ... 6
24 1KK@-PYIOGN il vt 3 12.INSTRUKSJONER FORBRUK..... ./l ..c..c... 6
2.5 Brukerinformasjon. ... e s 3 121 Kassering av.enheten ... oiien. 6
3.TILTENKT BRUK / INDIKASJONER 12.2 Etter prosedyrens i smereeresesiiers 6
FORBRUK ...........coeviicecceee st s 3
B ONLY

FORSIKTIG: Federale lover i USA krever at dette utstyret bare selges pa rekvisisjon av eller etter forordning fra lege:

1. ADVARSEL VEDRGRENDE GJENBRUK
Innholdet leveres STERILT med en kjemisk lasning. Ikke bruk hvis den sterile barrieren er skadet. Kontakt Boston Scientific-forhandleren hvis du-finner skader.

Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering-kan medfare strukturell skade pa
produktet og/eller fare til at produktet svikter. Dette kan pa sin side fgre til at pasienten utsettes for skade; sykdom-eller ded: Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsa medfare risiko for kontaminering av produktet og/eller forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten, herunder overfgring
av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering.av-produktet kan fare til skade; sykdom-eller dad for pasienten.

Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i overensstemmelse med.sykehusets praksis, administrativ praksis og/eller lokale bestemmelser.

2. UTSTYRSBESKRIVELSE

2.1Innholdsfortegnelse
En (1) ACURATE Prime-aortaklaff.

2.2 Arbeidsprinsipp

ACURATE Prime-aortaklaffen (eller klaffen) er en bioprotese for minimalt invasiv kateterbasert utskiftning av aortaklaff hos pasienter med alvorlig
aortaklaffstenose. Klaffen bestdr av en rgntgentett selvekspanderende nitinolstent med integrerte blader av perikard fra svin og et indre og ytre skjort.
Klaffens ngkkelkomponenter er vist i figur 1.
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MERK: FIGUREN ER IKKE | RIKTIG MALESTOKK

[A] nedre krone [B] gvre krone [C] kommissurstang [D] stabiliseringsbuer [E] selvekspanderende nitinolstent [F] supraannulzare blader av perikard fra svin
[G] tetningsskjart i perikard fra svin [H] fikseringslakker/-kroker

Figur 1: ACURATE Prime-aortaklaffen

Den biologiske klaffen er laget av'vev av-animalsk opprinnelse (perikardvev fra-svin) som er konservert i glutaraldehydlgsning med lav konsentrasjon, noe
som bevarer fleksibiliteten og styrken. Det biologiske vevet i ACURATE Prime-aortaklaffen er behandlet med den forkalkningsdempende BioFix"-prosessen,
som har vist betydelig reduksjon.i-forkalkning i modeller med-smadyr. Ingen kliniske data er tilgjengelige som viser effektivitet hos mennesker. Klaffen er
kjemisk sterilisert i-henhold til en validert prosess som omfatter varmebehandling av vevet i en steriliseringslgsning som inneholder glutaraldehyd. Klaffen
er pakket og lagret i en glutaraldehydlgsning med lav konsentrasjon. Glutaraldehyd er vist a redusere antigenisiteten til vevsklaffer og gke vevsstabiliteten.
Glutaraldehyd alene harimidlertid ikke vist seg & pavirke eller redusere forkalkningshastigheten til klaffen.

ACURATE Prime-aortaklaffen er tilgjengelig-i fire starrelser: 23-mm, 25 mm, 27 mm og 29 mm.Tabell 1 viser klaffens kompatibilitet med innfgringssystemet
0g monteringssettet.
Tabell 1. Tabell med klaffstorrelser samt kompatibelt innforingssystem og monteringssett
Starrelse pa ACURATE Prime-aortaklaffen
23 mm | 25 mm 27 mm | 29 mm

Mal pa innferingssystem og 23 mm |.25 mm, 27mm | 29 mm,
monteringssett samt flaggfarge* grenn qul

* Du finner mélene og flaggfargen pa produktesken:

Tabell 2 og tabell 3 viser tilgjengelige katalognumre, produktnavn og tilsvarende klaffstarrelse med (T-baserte mal for omkretsen pa nativ aortaannulus og
diameter utledet fraomkretsen. Farimplantering settes klaffen forsiktig pa ACURATE Prime-innfaringssystemetved hjelp av ACURATE Prime-monteringssettet.

Tabell 2. Klaffstarrelser pa 23 og 25 mm samt informasjon.om kompatibilitet med-annulus
Starrelse pa ACURATE Prime-aortaklaffen

23 mm 25 mm
Katalognummer H74939690230 H74939690250
Omkrets pa nativ aortaklaff 64 mm -72’mm 71mm-79 mm
Diameter utledet fra omkretsen 20,5mm - 23'mm 22,5mm -25mm

Tabell 3. Klaffstorrelser pa 27 og 29 mm samt informasjon om kompatibilitet med annulus
Starrelse pa ACURATE Prime-aortaklaffen

27 mm 29 mm
Katalognummer H74939690270 H74939690290
Omkrets pa nativ aortaklaff 77 mm-85mm 83mm-91mm
Diameter utledet fra omkretsen 24,5 mm - 27 mm 26,5 mm -29 mm

2.3 Materialer

Enheten bestar av en selvekspanderende nitinolstent og en perikardklaff fra svin som omfatter tre(3) perikardblader fra svin og et dobbelt skjart i perikard
fra svin. Materialer for kontakt med pasient som finnes i denne enheten, er oppfert i tabell 4.

Tabell 4: Materialer for kontakt med pasient

Materialnavn Vekt per komponent (g)
Nitinol <1,204
Perikardium fra svin <1413
Polyetylentereftalat (PET) <0,041
2
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ADVARSEL: Materialer for kontakt med pasient kan forarsake allergisk reaksjon hos noen pasienter.

2.4 Ikke-pyrogen
Denne enheten mgter spesifikasjonene for pyrogengrenser.

2.5 Brukerinformasjon

Implantering av ACURATE Prime-aortaklaffen med ACURATE Prime-innfgringssystemet skal kun utfores av leger som er oppleert i henhold til
legeopplaeringsplanen fra Boston Scientific Corporation (BSC). Andre leger er ikke autorisert til @ implantere klaffen.

Monteringsprosedyren for ACURATE Prime-aortaklaffen skal kun utfgres av personell som er opplart og sertifisert i henhold til BSC-opplaeringsplanen.
Annet personell er ikke autorisert til & montere klaffen.

3. TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

ACURATE Prime-aortaklaffen, i kombinasjon med ACURATE Prime-innfgringssystemet og ACURATE Prime-monteringssettet, er indisert for lindring
av aortastenose hos pasienter med symptomatisk hjertesykdom som falge av alvorlig nativ forkalket aortastenose, som et hjerteteam, inkludert en
hjertekirurg, vurderer som egnet for behandling med kateterbasert implantering av aortaklaff.

KUN FOR CANADA: Indikasjonene for bruk i dette dokumentet er ikke gyldige i Canada. Se tillegg vedlagt produktet for indikasjoner for bruk

4. ERKLARING OM KLINISK NYTTE

Den kliniske nytten av ACURATE Prime-aortaklaffsystemet er aforbedre aortaklaffens funksjon i den hensikt & lindre symptomer og forbedre overlevelse
hos pasienter med symptomatisk-hjertesykdom p& grunn-av alvorlig nativ forkalket aortastenose, som et hjerteteam vurderer som egnet for behandling
med kateterbasert implantering av aortaklaff,

5. SAMMENDRAG OM SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

For kunder i EU, bruk enhetsnavnet pd merkingen for.a'sgke etter enhetens sammendrag om sikkerhet og klinisk ytelse, som er tilgjengelig pa nettstedet til
den europeiske databasen overmedisinsk utstyr (EUDAMED):(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKASJONER

ACURATE . ‘Prime-aortaklaffen 'i” kombinasjon med ACURATE . Prime-innfaringssystemet og ACURATE Prime-monteringssettet er kontraindisert hos
pasienter med:

e anatomi'som utelukker trygg transfemoral tilgang til bioprotesen pa grunn av starrelse, sykdom og forkalkningsgrad eller buktninger i aortaarterien
eller iliofemorale arterier

e tegn pa intrakardial masse, trombe, vegetasjon, aktiv systemisk infeksjon eller endokarditt

e intoleranse overforantikoagulerende/platehemmende regime, kjent overfglsomhet eller kontraindikasjon mot-materialer for kontakt med pasient
(se tabell 4, Materialer for kontakt- med pasient), eller falsomhet overfor kontrastmidler somrikke kan forhandsmedisineres tilstrekkelig

ACURATE Prime-aortaklaffenikombinasjon med ACURATE Prime-innfgringssystemet og ACURATE Prime-monteringssettet skal ikke brukes hvisimplanterende

lege mener at implantasjonen er i strid med pasientens beste.

1. ADVARSLER

e Implantering av ACURATE Prime-aortaklaffen skal kun utfares av leger somer opplzertihenhold til BSC-opplaeringsplanen. Andre leger er ikke
autorisert til  implantere klaffen.

e Monteringsprosedyren for klaffen skal-kun‘utfares av personell som er opplart i henhold til BSC-opplaeringsplanen: Annet personell er ikke autorisert
til @ montere klaffen.

o Ikke forsgk @ montere en ACURATE neo2-aortaklaff pa et ACURATE Prime-innfaringssystem.

e Riktig maling av nativ aortaannulus far bruk av klaffen er avgjarende for @ forhindre paravalvulaer regurgitasjon eller feilplassering av enheten
(migrasjon/embolisering). Klaffen er beregnet pa bruk hos pasienter med en;nativ aortaannulus med en-diameterpa 20,5 mm til 29 mm.

o Ikke bruk klaffen hvis utlgpsdatoen er passert eller temperaturindikatoren er aktivert (se Handtering.og oppbevaring).
o Klaffen skal ikke brukes hvis den glutaraldehydbaserte konserveringslasningenikke dekker klaffen helt.
e Denytre overflaten av klafflasken er ikke steril og ma ikke plasseres i det sterile feltet.

o lkke tilsett eller pafer antibiotika, legemidler eller kjemiske stoffer.i konserveringslasningen, i skyllelasningen (annet enn heparin i siste skylling) eller
pa klaffen, da disse kan endre den biologiske vevsstatusen.

e Hvis klaffen forblir ubrukt etter at den er fjernet fra primaeremballasjen, skal den-anses som ikke=steril og'md kasseres (se Kassering av enheten).

e Handter klaffen forsiktig og i samsvar med ACURATE-bruksanvisningen for & unngd skade pa stenten'og/eller det biologiske vevet.

o |kke monter klaffen pd innfaringssystemet mer enn to ganger, da dette kan forarsake skade pa stenten og/eller det biologiske vevet. Skift ut klaffen,
innfaringssystemet og monteringssettet etter to (2) monteringsforsak.

o Klaffen ma holdes kjalig og fuktig gjennom hele klargjgringen og monteringsprosedyren. Hvis den blir dehydrert, far det biologiske vevet irreversible
skader, og klaffen ma ikke brukes.

e Feil teknikk ved etterdilatasjon av ACURATE Prime-aortaklaffen kan skade enheten eller fore til at klaffen migrerer. Vaer forsiktig hvis det er ngdvendig
a etterdilatere ACURATE Prime-aortaklaffen. Bruk av nytt ballongkateter anbefales. Ballongkateteret med rett form ma brukes.

e Hvis du utfarer etterdilatasjon av klaffen, ma du sgrge for at ballongens form, mal og toleranser etter dilatasjon passer til klaffen og pasientens
anatomi. Etterdilatasjon av klaffen kan skade enheten eller fgre til at klaffen migrerer.

e Pase at klaffen frigjgres helt fra stentholderen far du trekker ut ACURATE Prime-innfgringssystemet, for & forhindre feilplassering av enheten
(migrering/embolisering).
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e Vianbefaler blodplatehemmende behandling etter TAVIi henhold til lokal behandlingsstandard for a redusere risikoen for trombotiske eller
tromboemboliske komplikasjoner hvis det ikke er kontraindikasjoner mot slike medisiner.

o Akselerert forringelse pa grunn av kalkdegenerasjon av klaffen (som med alle glutaraldehyd-tverrbundne bioproteser) kan forekomme hos pasienter
med endret kalsiummetabolisme.

Se bruksanvisningen for ACURATE Prime-innfaringssystemet/-monteringssettet for ytterligere advarsler knyttet til innfaringssystemet og monteringssettet.

8.FORHOLDSREGLER

8.1 Generelle forholdsregler

Sikkerheten og effektiviteten til bioprotesen for utskiftning av aortaklaff er ikke evaluert i pasientpopulasjoner med falgende tilstander:
e unikuspid eller bikuspid aortaklaff

o eksisterende aorta- eller mitralklaffprotese

e ren aortaregurgitasjon

e alvorlig ventrikkeldysfunksjon med ejeksjonsfraksjon <20 %

e blandet sykdom i nativ aortaklaff (aortastenose og alvorlig aortaregurgitasjon)

e moderat eller alvorlig mitralstenose

o alvorlig mitral- eller trikuspidalregurgitasjon

e hypertrofisk kardiomyopati

8.2 Forholdsregler far bruk:

e Detanbefales at alle mottakere av.ACURATE Prime-aortaklaffen behandles profylaktisk for endokarditt for @ minimere muligheten for infeksjon i
proteseklaffen.

o Ikke bruk ACURATE Prime-aortaklaffen hvis den-er skadet eller dehydrert.
e  Materialenei'enhetenkan forarsake falsomhet hos enkelte pasienter.

8.3 Forholdsregler under bruk

e |mplanteringsprosedyren skal utfares under fluoroskopisk veiledning. Riktigfluoroskopiprojeksjon for implantering av klaffen er nar alle de tre (3)
native aortaklaffeseglene erisamme plan.

e Klaffen skal handteres pa en slik mate at'man unngdr kontakt med fibre eller fremmedlegemer der vedheft til klaffen kan indusere emboli eller
ugnskede reaksjoner med blodet.

o Klaffen skal handteres med aseptisk teknikk. Konserveringslasningen erikke egnet for resterilisering av klaffen.

e Glutaraldehyd kanforarsake irritasjon-av hud, @yne, nese og svelg.Unngd langvarig eller gjentatt eksponering eller innanding av lgsningen. Bruk kun
med tilstrekkelig ventilasjon. Hvis'det oppstar hudkontakt, skyllumiddelbart det bergrte omradet med vann: Ved kontakt med gyne, sek ayeblikkelig
legehjelp.

e Vianbefaler forhdndsdilatasjon av-den stenotiske native aortaklaffen ved hjelp-av-ballongvalvuloplastikk far protesenimplanteres.

e Pasienter som far ACURATE Prime-aortaklaffenimplantert, skal fd antikoagulasjonshehandling (f.eks. ufraksjonert heparin) under
implantatprosedyren i henhold til lokal behandlingsstandard med en anbefalt aktivert koaguleringstid pa = 250 sekunder under indeksprosedyren,
som fastsatt av legen.

e Langtidsholdbarheten til hjerteklaff for kateterbasertimplantasjon er forelgpig ikke kjent. Regelmessig medisinsk oppfelging anbefales for & evaluere
hvor godt en pasients hjerteklaff fungerer.

Se bruksanvisningen for ACURATE Prime-innfgringssystemet/-monteringssettet for ytterligere forholdsregler knyttet til innfgringssystemet.

9. BIVIRKNINGER

Risiko, komplikasjoner og bivirkninger som kan vaere forbundet-med-bruk av.’ACURATE",Prime-aortaklaffen-i kombinasjon.med ACURATE -Prime-
innfaringssystemet og ACURATE Prime-monteringssettet, kan omfatte blant annet falgende:

o Allergisk reaksjon eller bivirkning (inkludert legemidler, anestesi, kontrast eller utstyrsmaterialer).
e Angina.

e Arytmi eller ny skade pa ledningssystemet (inkludert behov for pacemaker).

e Blgdning, inkludert hemoragi eller hematom (kan kreve transfusjon eller ekstra intervensjon).

e Hjertesvikt som farer til lavt minuttvolum (kardiogent sjokk) eller lungeadem.

e (erebrovaskular hendelse, hjerneslag, forbigaende iskemisk anfall eller hjerneinfarkt, inkludert asymptomatiske nevroavbildningsfunn.
e Obstruksjon i hjertets kransarterier.

e Dadsfall.

e Feilplassering, migrering eller embolisering av enheten.

e Emboli (inkludert luft, vev, trombe eller materialer i enheten).

e Feberog pyrogenreaksjon.

e Hjertesvikt.

e Hemolyse og/eller hemolytisk anemi.

e Hypertensjon/hypotensjon.

o Infeksjon (lokal eller systemisk, inkludert endokarditt).

e Mitralklaffinsuffisiens eller skade.
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e Myokardinfarkt.

e Myokardskade eller klaffeskade (inkludert perforasjon eller rift).
e Nerveskade eller nevrologiske mangler (inkludert encefalopati).
e Smerte eller betennelse.

e Perikarditt, perikardiell effusjon eller tamponade.

e Perifer iskemi eller infarkt.

e Pleuraeffusjon.

e Straleskade.

e Nyreinsuffisiens eller -svikt.

e Respiratorisk insuffisiens eller respirasjonssvikt.

e Dysfunksjon, forringelse eller svikt av klaff.

e Klaffe- eller enhetstrombose.

e Klaffestenose eller regurgitasjon (sentral eller paravalyuleer).

e Karskade (inkludert tilgangssted) som spasmer; lymfatiske problemer, pseudoaneurisme, arteriovengs fistel, traumer, disseksjon, perforering
og ruptur.

Som et resultat av disse bivirkningene kan.pasienten trengecmedisinsk, perkutan eller kirurgisk intervensjon, inkludert implantering av en ekstra klaff,
gjentakelse av inngrepet og utskifting av klaffen. Disse hendelsene kan fare til dedelige utfall.

10. SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR

Ikke-klinisk testing har vist at ACURATE:Prime-aortaklaffen-er MR-sikker under visse betingelser. En pasient med denne anordningen kan trygt skannes i et
MR-system under fglgende betingelser:

e statisk magnetfeltpa 1,5 teslaeller 3,0 tesla med

e magnetfelt med maksimal romgradient pa 4000 G/¢m (40.T/m)

o . Maksimalt kraftprodukt av 238 000000 G%/cm (238 T%/m)

o Teoretisk anslatt maksimal spesifikk gjennomsnittlig absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg (normal driftsmodus).
Hvis informasjon’om en bestemt parameter ikke erinkludert, er detingen betingelser knyttet til den parameteren.

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes ACURATE-aortaklaffen a gi en maksimal temperaturgkning pa mindre enn 1,8 °C (2 W/kg,
1,5 tesla) RF-relatert temperaturgkning 0g 1,5 °C (2 W/kg, 3,0 tesla) RF-relatert temperaturgkning etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

I ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten fra.enhetenseg ca. 7,1 mm fra ACURATE-aortaklaffen nar den avbildes med en gradientekkopulssekvens og et
MR-system pa 3,0 tesla.

Det kan ga ut over MR-bildekvaliteten hvis undersgkelsesomradet eri ngyaktig samme omrade som, eller relativtnert, klaffens plassering.

11. LEVERINGSMATE
ACURATE Prime-aortaklaffen leveres steril og'ikke-pyrogen med en serienummerlapp og klaffholder festet til stabiliseringsbuene.
Primaeremballasjen bestar av en merket flaske med en forseglet skrukork og inneholderklaffenien glutaraldehydbasert konserveringslasning.

Den sekundaere emballasjen bestdr av to (2) beskyttende skumdeler som beskytter primeeremballasjen mot mekaniske stet, og en merket kartong med
et fargekodet flagg med informasjon om klaffens diameter for 3 gjore det enklere 3-velge enhet samt.en temperaturindikator pa toppen av kartongen.
Temperaturindikatoren brukes til 3 registrere:temperaturforhold utenfor det spesifiserte verdiomradet under-transport.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller dpnet utilsiktet for bruk.
Skal ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig eller ulesbar.

11.1Tolkning av den aktiverte temperaturindikatoren

Klaffen kan brukes hvis temperaturindikatoren ikke er aktivert. Sjekk at-det star«OK» med svarte bokstaver pa gra bakgrunn.| figur 2, «<Produktet kan
brukes» , ser du en temperaturindikator som ikke er aktivert. Dette er den eneste akseptable visningen:pa temperaturindikatoren. Alle andre visninger er
ikke akseptable, og klaffen ma ikke brukes.

ADVARSEL: Bruk ikke klaffen hvis temperaturindikatoren er aktivert. Aktiverte temperaturindikatorerkan ha mange ulike visninger. Sjekk at det star «OK»
med svarte og gra bokstaver pa svart bakgrunn med eller uten en kombinasjon av tallene 1til 4. Sjekk ogsa om visningen er tom. | figur 2, «Temperatur
utenfor verdiomradet: Produktet skal ikke brukes», ser du eksempler pa temperaturindikatorer som er aktivert og viserat produktet ikke skal brukes.

MERK: Aktiverte temperaturindikatorer kan 0gsa ha andre visninger som ikke er vistifigur.2, dvs. der det vises-andre tall enn det som er vist i «Temperatur
utenfor verdiomradet: Produktet skal ikke brukes».

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324H) elFU, MB, ACURATE Prime Valve, no, 51768556-09A



Temperatur utenfor verdiomradet: Produktet skal ikke brukes Produktet kan brukes

D 7
D OK to use product

DO NOT use product

Figur 2: Tolkning av visningen pa temperaturindikatoren

11.2 Handtering og oppbevaring

ACURATE Prime-aortaklaffen skal oppbevares i produktesken ved en temperatur i omradet 5 °C (41 °F) il 25 °C (77 °F). Ikke la klaffen ligge i omrader som
er utsatt for direkte sollys eller i naerheten av varme- eller klimaanlegg. Eksponering for sollys stimulerer til endringer i den konserverende lgsningens
egenskaper.

12. INSTRUKSJONER FOR BRUK

Se bruksanvisningen for ACURATE. Prime-innfgringssystemet/-monteringssettet for detaljer om tilleggsartikler for sikker bruk, klargjering, lasting og
implantering av enheten.

12.1 Kassering av enheten

Etter bruk kan enheten og primaremballasjen inneholde biofarlige stoffer. Produktet og hovedemballasjen skal handteres og kasseres som biologisk farlig
materiale eller de skal behandles og kasseres.i henhold til administrative, sykehusets og/eller lokale myndigheters retningslinjer. Bruk av en beholder for
biologisk skadelig materiale med symbolet for biologisk skadelig materiale anbefales. Ubehandletbiologisk farlig avfall skal ikke kasseres via det kommunale
renovasjonssystemet.

Ikke-brenn komponenter som inneholder et batteri og/ellerelektronikk: Feilkassering av-enheten kan fare til eksplosjon.
All innpakning skal kasseres sikkert i samsvarmed sykehusfastsatte, administrative og/eller kommunale regler.

12.2 Etter prosedyren

Foreskriv blodplatehemmende behandling i samsvarmed lokalstandard for omsorg. Oppfalging etter prosedyren anbefales etter 30 dager, 1ar og deretter
arlig, eller i henhold til'den lokale standarden for.omsorg.

Det skal fares en pasientjournal .med produktnummeret (UPN) og serienummeret til den implanterte enheten. Fyll ut implantatkortet i henhold til
instruksjonene i avsnitt 12.4, og gi pasienten det utfylte implantatkortet.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i tilknytning til denne enheten, bar rapporteres til produsenten og relevante lokale regulatoriske myndigheter.
12.3 Pasientinformasjon forimplanterbar enhet
Informer pasienten om at ytterligere informasjon kan vaere tilgjengelig pa nettstedet til Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Instruksjoner for implantatkort

Fjern den perforerte hengetappen fra'implantatkortet fer det-gis til pasienten. Pafar en avtrekkbar etikett-fra produktemballasjen pa det medfelgende
pasientimplantatkortet, og fyll ut ngdvendig innhold pa kortet. Se tabell 5.

Tabell 5: Dette betyr symbolene pa pasientimplantatkortet

Symbol Tiltak
Oppgi dato for implantering av enheten.
+
‘ﬁ\ Gi.informasjon om helseinstitusjoner og/ellerlege.
Iﬂ1? Oppagi pasientnavn.

Gi det utfylte implantatkortet til pasienten.

13.INFORMASJON TIL PASIENTEN

Serg for at pasienten er informert om fglgende viktige punkter:

e  Kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og potensielle bivirkninger som er direkte relevante for pasienten.
e Medisinering etter prosedyre og ngdvendige oppfalgingsbesak i henhold til den lokale pleiestandarden.

e Qverholde oppfalgingsbesgkene og varsle helsepersonell om mulige symptomer og tegn'som potensielt kan indikere svekkelse eller funksjonsfeil
i aortaklaffen (f.eks. hjertesvikt, hjerteinfarkt, hjerneslag).

e Den gkte risikoen for infeksjon med den implanterte aortaklaffen og behovet for & ha pasientimplantatkortet med seg til enhver tid for & informere
helsepersonell fgr utfgring av invasiv prosedyre eller MR-undersgkelse.

e Enheten er et permanent implantat og er testet med tanke pa strukturell ytelse (enhetens varighet og komponentslitasje) i opptil fem (5) ar.
Langtidsholdbarheten til hjerteklaffer for kateterbasert implantering utover fem (5) ar er forelapig ikke kjent. Regelmessig medisinsk oppfalging
anbefales for & evaluere hvor godt en pasients hjerteklaff fungerer.
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14. GARANTI
For informasjon rundt enhetsgaranti, ga til (www.bostonscientific.com/warranty).

ACURATE neo2, ACURATE Prime og BioFix er varemerker som tilhgrer Boston Scientific Corporation eller tilknyttede selskaper.
Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

15. SYMBOLFORKLARINGER

Forklaringer for symboler man ofte ser pa etikettene til medisinsk utstyr, finnes pd www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Du finner ytterligere
symbolforklaringer pa slutten av dette dokumentet.
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Tabell 6. Symbolforklaringer

=

N Contents
M’A Innhold

STERILE Valve sterilized using a Chemical solution.

Klaffen er sterilisert med en kjemisk lgsning.

Contains Glutaraldehyde
Inneholder 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

www.bostonscientific.com
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