Boston
Scientific

ACURATE Prime™

Aortenklappe
H74939690230 H749396822325

H74939690250 H749396822729
H74939690270 H749396942325
H74939690290 H749396942729
INHALT 3. VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN .....3  12.BEDIENUNGSANLEITUNG.............cccrvvrrnnee. 6
1. WARNHINWEIS ZUR 4. AUSSAGE ZUM KLINISCHEN NUTZEN............ 3 12.1 Entsorgung des Produkts ...........cccceeenee. 6
WIEDERVERWENDUNG..........oococvsnn 5. ZUSAMMENFASSUNG UBER SICHERHEIT 12.2 Nachbehandiung ..o 6
2. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG UND KLINISCHE LEISTUNG ...........cooovrvrrcinns 3 12.3 Patienteninformationen fiir
21100l s 1. 6. KONTRAINDIKATIONEN............cccovrrrrrrrrrrnnn. 3 implantierbare Vorrichtung..........cccccoeevvnnee. 6
2.2 FUNKEIONSPIINZIP..cv.vveceev e batne 1 7 T.WARNHINWEISE...........ccc.coorerrreerrrcrernee 3 12.4 Anleitung zur Implantatkarte ................. 6
Abbildung 1: ACURATE Prime 8. VORSICHTSMASSNAHMEN .................c..c...... 4 Tabelle 5: Bedeutung der Symbole
Aortenklappe.....cni i e 2 8.1 Allgemeine VorsichtsmaBnahmen .......... 4 auf der Patientenimplantatkarte ............... 6

LadeKit . oo X 7 VErRENAYRDt 4

: 8.3 VarsichtsmalBnahmen wahrend der
Tabelle 2. Informationen zu

. VerWendung ...ttt eeeseeseeeeeees 4  15.SYMBOLDEFINITIONEN
KlappengréBenvon 23-.und 25 mm "
und Annulus-Kompatibilitat & o ... 2 9.UNERWUNSCHTEEREIGNISSE ....................... 4 Tabelle 6. Symboldefinitionen.................... 8
Tabelle 3. Informationen zu 10. INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT.....5
KlappengroBen von 27 und 29 mm T1. LIEFERFORM.:.....ccccos b 5
und Annulus-Kompatibilitat.......c............. 2 ) .
o 111 Interpretieren der aktivierten

2.3 Materialien ... oo, 2 TEMPEIAtUIANZEIGE. ..ilehreeeesns Dot 5
Tabelle 4: Materialien, die‘in Kontakt Abbildung 2: Interpretieren der
mit Patienten kommen......... o0l 3 TEMPEratUrANZEIge e sctsboieeeeesiinione 6

2 A NICHE PYTOGRN vl 3 11.2 Handhabung und Lagerung...c..i.i.......« 6

2.5 Informationen flir den Anwender ............ 3

B ONLY

VORSICHTSHINWEIS: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Varrichtung ausschlieBlich durch'einen Arzt oder auf-Anordnung eines Arztes verkauft werden.

1. WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Der Inhalt wird mit einer chemischen Lésung STERIL geliefert. Bei-beschadigter Sterilbarriere nicht verwenden. Im Falle von-Beschadigungen Kontakt mit
einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fur den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten-oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder ein Versagen derVorrichtung zur Folge haben, was
wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten-fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
der Vorrichtung erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehért u. a. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination-der Vorrichtung kann zu Veerletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des
Patienten fiihren.

Die Verpackung nach der Verwendung gemaR den Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen Regelungen entsorgen.

2. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG
2.1Inhalt

Eine (1) ACURATE Prime Aortenklappe.
2.2 Funktionsprinzip

Die ACURATE Prime Aortenklappe (oder Klappe) ist eine Bioprothese fiir den minimalinvasiven Transkatheter-Aortenklappenersatz bei Patienten mit
schwerer Aortenklappenstenose. Die Klappe besteht aus einem rontgendichten, selbstexpandierenden Nitinol-Stent mit integrierten Perikardsegeln aus
Schweinefleisch und einer inneren und duBeren Schiirze. Schlisselkomponenten der Klappe sind in Abbildung 1 dargestellt.
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HINWEIS: ABBILDUNG NICHT MASSSTABSGETREU

[A] Untere Krone [B] Obere Krone [C] Kommissurpfosten [D] Stabilisierungsbogen [E] Selbstexpandierender Nitinol-Stent [F] Supraannulare porcine
Perikardsegel [G] Porciner Perikardverschlussrock [H] Fixierungsschlaufen/-haken

Abbildung 1: ACURATE Prime Aortenklappe

Die biologische Klappe wird aus Gewebe' tierischen Ursprungs {Schweineperikard) hergestellt, das in niedrig konzentrierten Glutaraldehydldsungen
konserviert wurde, wodurch seine Flexibilitat und Festigkeit erhalten bleiben. Das biologische Gewebe fiir die ACURATE Prime Aortenklappe wurde mit
dem BioFix"-Verfahren-zur Minderung der, Verkalkung behandelt, das eine deutliche Reduzierung der Verkalkung in Modellen mit Kleintieren gezeigt hat.
Es sind keine klinischen Daten.verflighar, welche die Wirksamkeit beim Menschen zeigen. Die Klappe wurde gemaf3 einem validierten Verfahren chemisch
sterilisiert, wobei eine Warmebehandlung des Gewebesin Sterilisationsmittellésung mit Glutaraldehyd durchgefiihrt wurde. Die Klappe wird in einer niedrig
konzentrierten'Lésung aus Glutaraldehyd verpackt und gelagert. Glutaraldehyd reduziert nachweislich die Antigenitat von Gewebeklappen und erhéht die
Gewebestabilitat. Fur Glutaraldehyd allein konnte jedoch nicht gezeigt werden, dass es die Verkalkungsrate der Klappe beeinflusst oder verringert.

Die ACURATE Prime Aortenklappe ist in‘vier GréBen erhaltlich: 23.mm, 25 mm, 27 mm-und 29 mm. Tabelle 1 Details zur Klappenkompatibilitat mit dem
Applikationssystem-und dem-Ladekit.

Tabelle 1.KlappengroBentabelle mit kompatiblem Applikationssystem und Ladekit
ACURATE Prime AortenklappengroBBe

23 mm | 25 mm 27 mm | 29 mm
Abmessungen des Kartons
und Markierungsfarbe* des 2 mrgrljis Gl z mnG1e||é9 mm
Applikationssystems und des Ladekits

* Abmessungen und Markierungsfarbe siehe Produktkarton.

Tabelle 2 und Tabelle 3 geben die verfiigbaren Bestellnummern, den-Produktnamen und die entsprechende KlappengrdBe in (T-basierten Messungen
sowohl fir den nativen Aortenringumfang als auch fiir den-aus dem-Umfang abgeleiteten Durchmesser.an. Vor der Implantation wird die Klappe mit Hilfe
des ACURATE Prime Ladekits vorsichtig in das ACURATE Prime Applikationssystem geladen:

Tabelle 2. Informationen zu KlappengroBen von 23 und 25 mm und Annulus-Kompatibilitat
ACURATE Prime AortenklappengroBBe

23 mm 25mm
Bestell-Nr. H74939690230 H74939690250
Nativer Aortenklappenumfang 64-mm -72 mm 7Fmm -79mm
Vom Umfang abgeleiteter Durchmesser 20,5mm-23mm 22,5mm -25mm

Tabelle 3. Informationen zu KlappengréBen von 27 und 29 mm und Annulus-Kompatibilitat
ACURATE Prime AortenklappengroBe

27 mm 29 mm
Bestell-Nr. H74939690270 H74939690290
Nativer Aortenklappenumfang 77 mm-85mm 83 mm-91Tmm
Vom Umfang abgeleiteter Durchmesser 24,5 mm - 27 mm 26,5 mm -29 mm

2.3 Materialien

Das Gerat besteht aus einem selbstexpandierenden Nitinol-Stent und einer porcinen Perikardklappe, die aus drei (3) porcinen Perikardsegeln und einer
doppelten porcinen Perikardschiirze besteht. In dieser Vorrichtung vorhandene Materialien, die in Kontakt mit Patienten kommen, sind in Tabelle 4
aufgelistet.
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Tabelle 4: Materialien, die in Kontakt mit Patienten kommen

Materialname Gewicht pro Komponente (g)
Nitinol <1.204
Schweineperikard <1.413
Polyethylenterephthalat (PET) <0.041

WARNHINWEIS: Materialien, die in Kontakt mit Patienten kommen, kdnnen bei manchen Patienten allergische Reaktionen hervorrufen.

2.4 Nicht pyrogen
Diese Vorrichtung erfillt die Spezifikationen fiir Pyrogen-Grenzwerte.

2.5 Informationen fiir den Anwender

Die Implantation der ACURATE Prime Aortenklappe mit dem ACURATE Prime Applikationssystem darf nur von Arzten durchgefiihrt werden, die gemaB dem
arztlichen Schulungsplan der Boston Scientific Corporation (BSC) geschult wurden. Andere Arzte sind nicht befugt, eine Klappenimplantation durchzufiihren.
Das Ladeverfahren der ACURATE Prime Aortenklappe darf nur von Personal durchgefiihrt werden, das entsprechend dem BSC-Schulungsplan geschult und
zertifiziert ist. Anderes Personal ist nicht befugt, das Ladeverfahren der Klappe durchzufiihren.

3. VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die ACURATE Prime Aortenklappe in Kombination mit dem ACURATE Prime Applikationssystem und dem ACURATE Prime Ladekit ist zur Behebung einer
Aortenstenose bei Patienten mit symptomatischer Herzerkrankung aufgrund einer schweren, nativen, kalzifizierten Aortenstenose, die durch ein Herz-Team,
darunter auch ein Herzchirurg, als flir eine-Transkatheter-Herzklappenersatztherapie geeignet befunden wurden, indiziert.

GILT NUR FUR KANADA: Die in diesem Dokument.genannten Indikationen sind in Kanada nicht. giiltig. Verwendungshinweise sind der dem Produkt
beiliegenden Erganzung zu entnehmen.

4. AUSSAGE ZUM KLINISCHEN NUTZEN

Derklinische-Nutzen,des ACURATE Prime Aortenklappensystems.besteht in-der Verbesserung der Aortenklappenfunktion mit dem Ziel, die Symptome zu
lindern und das Uberleben von Patienten mit symptomatischer Herzerkrankung aufgrund einer schweren nativen kalzifizierten Aortenstenose zu verbessern,
die von einem Herz-Team als.geeignet flir eine Transkatheter-Herzklappenersatztherapie eingestuft werden.

5. ZUSAMMENFASSUNG UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Kunden in der Europaischen Union-kénnen-anhand-des ‘Produktnamens auf dem- Etikett nach der ,Zusammenfassung Uber Sicherheit und
klinische Leistung” des - Produkts suchen,” die.auf der. Website “der Europaischen- Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verfiighar ist:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKATIONEN

Die ACURATE Prime Aortenklappe ist in Kombination mit dem ACURATE Prime Applikationssystem-und dem-ACURATE Prime Ladekit kontraindiziert bei
Patienten mit:

Anatomie, die aufgrund der GroBe, Erkrankung und-des Grades der Verkalkung oder Krlimmung der Aorta-oder der iliofemoralen Arterien einen
sicheren transfemoralen Zugang derBioprothese verhindern wiirde.

Anzeichen einer intrakardialen Raumforderung, eines Thrombus, einer Vegetation, einer.aktiven systemischen Infektion oder einer Endokarditis.
Unvertraglichkeit gegeniiber Antikoagulationstherapie/Thrombozytenaggregationshemmern, bekannte Uberempfindlichkeit gegentiber Materialien,
die mit dem Patienten in Kontakt kommen, oder Kontraindikation dafir (siehe Tabelle 4 Materialien, die in Kontakt mit Patienten kommen) oder
Empfindlichkeit gegentiber Kontrastmitteln, die nicht ausreichend vorbehandelt werden kann.

Die ACURATE Prime Aortenklappe sollte in Kombination mit dem ACURATE Prime Applikationssystem-und dem ACURATE Prime ‘Ladekit nicht verwendet
werden, wenn der implantierende Arzt der Meinung ist, dass ihre Implantation dem Wohl-des Patienten zuwiderlaufen wirde:

1. WARNHINWEISE

Die Implantation der ACURATE Prime Aortenklappe darf nur von Arztenvorgenommen werden, die gemaB‘dem Schulungsplan von BSC geschult
wurden. Andere Arzte sind nicht befugt, eine Klappenimplantation durchzufihren.

Das Ladeverfahren der Klappe darf nur von Personal durchgefiihrt werden, das entsprechend dem BSC-Schulungsplan geschult wurde. Anderes
Personal ist nicht befugt, das Laden der Klappe durchzufihren.

Versuchen Sie nicht, eine ACURATE neo2-Aortenklappe auf ein ACURATE Prime Applikationssystem zu laden.

Vor der Verwendung der Klappe ist eine korrekte GrdBenbestimmung des nativen Aortenrings unerlasslich, um eine para-valvuldre Regurgitation
oder eine Fehlplatzierung der Klappe (Migration/Embolisation) zu vermeiden. Die Klappe'ist fr die Anwendung bei Patienten mit einem nativen
Aortenringdurchmesser von 20,5 mm bis 29 mm vorgesehen.

Verwenden Sie die Klappe nicht, wenn das Verfallsdatum Gberschritten ist oder der Temperaturindikator aktiviert ist (siehe Handhabung und
Lagerung).

Die Klappe nicht verwenden, wenn die Glutaraldehyd-basierte Konservierungslésung die Klappe nicht vollstandig bedeckt.
Die AuBenflache der Klappenflasche ist unsteril und darf nicht in das sterile Feld gebracht werden.

Keine Antibiotika, Medikamente oder chemischen Substanzen zur Konservierungslésung, Spiillésung (mit Ausnahme von Heparin in der
abschlieBenden Spiilung) oder zur Klappe geben bzw. darauf anwenden, da dadurch der Status des biologischen Gewebes verdndert werden konnte.

Wenn die Klappe nach der Entnahme aus der Primarverpackung nicht verwendet wird, ist sie als unsteril anzusehen und muss entsorgt werden (siehe
Produktentsorgung).
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e Behandeln Sie die Klappe mit Sorgfalt und in Ubereinstimmung mit der ACURATE Gebrauchsanweisung, um eine Beschidigung des Stents und/oder
des biologischen Gewebes zu vermeiden.

e  DieKlappe héchstens zweimal auf das Applikationssystem laden, da ansonsten der Stent und/oder das biologische Gewebe beschadigt werden
konnen. Ersetzen Sie Klappe, Applikationssystem und Ladekit nach zwei (2) Ladeversuchen.

e DieKlappe muss wahrend des gesamten Vorbereitungs- und Ladevorgangs kiihl und feucht gehalten werden. Bei Austrocknung erleidet das
biologische Gewebe irreversible Schaden und die Klappe darf nicht verwendet werden.

e Eine unsachgemaBe Nachdilatationstechnik der ACURATE Prime Aortenklappe kann die Integritat des Produkts beschadigen oder die Migration
der Klappe herbeiflihren. Bei notwendiger Nachdilatation der ACURATE Prime Aortenklappe mit Vorsicht vorgehen. Die Verwendung eines neuen
Ballonkatheters wird empfohlen. Die Verwendung des geraden Ballonkatheters ist erforderlich.

e Wenn Sie eine Nachdilatation der Klappe durchflihren, stellen Sie sicher, dass Form, Abmessungen und Toleranzen des Ballons nach der Dilatation
fiir die Klappe und die Anatomie des Patienten geeignet sind. Die Nachdilatation der Klappe kann das Produkt beschddigen oder die Migration der
Klappe herbeiflihren.

o Stellen Sie sicher, dass sich die Klappe vollstandig vom Stenthalter 18st, bevor Sie das ACURATE Prime Applikationssystem zuriickziehen, um eine
Fehlplatzierung des Produkts (Migration/Embolisation) zu verhindern.

e Um das Risiko thrombotischer oder thromboembolischer Komplikationen zu senken, wird nach einer TAVI eine Thrombozytenaggregationshemmung
empfohlen, sofern gemaf lokalem Behandlungsstandard keine Kontraindikationen flr diese Medikamente vorliegen.

e Bei Patienten mit verandertem Kalziumstoffwechsel kann es-zu einer beschleunigten Verschlechterung durch kalzifizierte Degeneration der Klappe
(wie bei allen Glutaraldehyd-vernetzten Bioprothesen) kommen.

Weitere Warnhinweise flir das Applikationssystem und das Ladekit finden Sie in.der Gebrauchsanweisung des ACURATE Prime Applikationssystems/Ladekits.

8. VORSICHTSMASSNAHMEN

8.1 Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

Die Sicherheit und Wirksamkeit.der Bioprothese zum Aortenklappenersatz wurden bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen nicht untersucht:
e Unikuspide oder bikuspide Aortenklappe.

e _Vorhandene kiinstliche Aorten- oder Mitralklappe.

e Reine Aortenregurgitation.

o Schwere'ventrikulare Dysfunktion'mit Ejektionsfraktion < 20 %.

e Gemischte'native Aortenklappenerkrankung (Aortenstenose und-schwere Aortenregurgitation).

e MaBige oder schwere Mitralstenose.

e Schwere Mitralinsuffizienz oder Trikuspidalregurgitation:

e Hypertrophische Kardiomyopathie.

8.2 VorsichtsmaBnahmen vor der Verwendung

e Eswird empfohlen, dass-alle Empfdnger der ACURATE Prime Aortenklappe prophylaktisch auf Endokarditis‘behandelt werden, um die Méglichkeit
einer Entztindung der Aortenklappenprothese zu minimieren.

e Die ACURATE Prime Aortenklappe darf nicht verwendet werden, wennsie sichtbar beschadigt oder dehydriert ist.
e Die Materialien des Produkts kdnnen bei' manchen Patienten zu Empfindlichkeit fiihren.

8.3 VorsichtsmaBnahmen wahrend der Verwendung

o DasImplantationsverfahren sollte unter fluoroskopischer Kontrolle durchgeflihrt werden. Die richtige Fluoroskopieprojektion fir die Implantation der
Klappe ist gegeben, wenn sich alle drei (3) nativen-Aortenklappensegelin derselben Ebene befinden.

e Die Klappe muss so gehandhabt werden, dass ein Kontakt mit Fasern oderFremdkérpern vermieden.wird, bei denen eine Anhaftung an der Klappe
zu Embolien oder unerwiinschten Reaktionen mit Blut fihren kénnte:

e DieKlappe muss aseptisch gehandhabt werden. Die Konservierungslésungist nicht zur erneuten Sterilisation der Klappe geeignet.

e  Glutaraldehyd kann Reizungen von Haut, Augen, Nase und Hals verursachen. Langere oder wiederholte Exposition.oder Einatmen derLésung ist
zu vermeiden. Nur bei angemessener BelGftung verwenden. Falls-es zu Hautkontakt kommt, muss der-betroffene Bereichumgehend mit Wasser
abgespiilt werden. Bei Kontakt mit den Augen sofort einen Arztaufsuchen.

e Vorder Implantation der Prothese wird die Dilatation der stenotischen nativen Aortenklappe mittels Ballon-Herzklappenplastik empfohlen.

e Empfanger einer ACURATE Prime Aortenklappe erhalten wahrend derimplantation eine Antikoagulanzientherapie (z. B. unfraktioniertes Heparin)
gemaf der lokalen Standardtherapie, wobei die empfohlene aktivierte Gerinnungszeit wahrend des Indexverfahrens = 250 Sekunden betragt und
vom Arzt festgelegt wird.

e Dielangfristige Haltbarkeit von Transkatheter-Herzklappen ist derzeit nicht bekannt. Es wird eine regelmaBige Nachuntersuchung empfohlen, um zu
beurteilen, wie gut die Herzklappe des Patienten funktioniert.

Weitere VorsichtsmaBnahmen flir das Applikationssystem finden Sie in der Gebrauchsanweisung destACURATE Prime Applikationssystems/Ladekits.

9. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den Risiken, Komplikationen und unerwiinschten Ereignissen, die mit der Verwendung der ACURATE Prime Aortenklappe in Kombination mit dem
ACURATE Prime Applikationssystem und dem ACURATE Prime Ladekit verbunden sein kdnnen, gehéren unter anderem die Folgenden:

o Allergische Reaktionen oder Nebenwirkungen (einschlieBlich auf Medikamente, Anasthesie, Kontrastmittel oder Produktmaterialien)

e Angina

e Arrhythmie oder neue Verletzung der Leitungsbahnen (einschlieBlich Einsetzen eines Herzschrittmachers)

e Blutungen, einschlieBlich Himorrhagien oder Hamatome (die mdglicherweise eine Transfusion oder einen zusatzlichen Eingriff erfordern)
e Herzversagen, das zu niedrigem Herzminutenvolumen (kardiogener Schock) oder Lungenédemen fiihrt
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o Apoplektischer Insult, Schlaganfall, transitorische ischdmische Attacke oder Hirninfarkt einschlieB3lich asymptomatischer Neuroimaging-Befunde
e Koronarobstruktion

e Tod

e Fehlpositionierung, Migration oder Embolisation der Vorrichtung

e Embolien (einschlieBlich Luft, Gewebe, Thrombus oder Vorrichtungsmaterialien)
e Fieber und pyrogene Reaktion

e Herzinsuffizienz

e Hdmolyse und/oder hamolytische Andamie

e Hypertonie/Hypotonie

e Infektion (lokal oder systemisch einschlieBlich Endokarditis)

e Mitralklappeninsuffizienz oder -verletzung

e Myokardinfarkt

e Myokard- oder Herzklappenverletzung (einschlieBlich Perforation oder Ruptur)
e Nervenverletzung oder neurologische Defizite (einschlieBlich Enzephalopathie)
e Schmerzen oder Entziindung

o Perikarditis, Perikarderguss oder Tamponade

e Periphere(r) Ischamie oder Infarkt

e Pleuraerguss

e  Strahlenschdden

e Niereninsuffizienz oder -versagen

e Respiratorische/s Insuffizienz bzw. Versagen

e  Klappendysfunktion, -verschlechterung oder -defekt

e Klappen- oder Produktthrombose

e Herzklappenstenose oder Regurgitation (zentral oder paravalvular)

o . GefaBverletzungen (einschlieBlich der Zugangsstelle) wie Spasmen, lymphatische Probleme, Pseudoaneurysma, arteriovendse Fistel, Trauma,
Dissektion, Perforation'und Ruptur

Als Folge dieser unerwiinschten Ereignisse kann ein medizinischer, perkutaner oder chirurgischer Eingriff erforderlich sein, einschlieBlich der Implantation
einer zweiten Klappe, einer-erneuten Operation und eines Klappenersatzes. Diese Ereignisse konnen tddliche Folgen haben.

10. INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass die' ACURATE Prime Aortenklappe bedingt MRT-tauglich ist. Ein‘Patient mit dieser Vorrichtung kann unter den
folgenden Bedingungen sicher MR-tomographisch-untersucht werden:

e Statische Magnetfeldstarke von 1,5 Tesla-und 3,0 Tesla; mit

e Maximaler raumlicher Feldgradient von 4.000 G/cm (40 T/m)

e Maximales Kraft-Produkt von 238.000.000 G2/cm (238 T%/m)

o  Theoretisch geschatzte maximale durchschnittliche spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate von-2\W/kg im normalen Betriebsmodus
Sofern Informationen zu einem bestimmten Parameter nicht enthalten:sind, sind diesem Parameter keine Bedingungen zugeordnet.

Unter den oben definierten Scanbedingungen:wird erwartet, dass die ACURATE Aortenklappe einen maximalen HF-bedingten Temperaturanstieg von
weniger als 1,8 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) und von 1,5 °C{2W/kg, 3,0 Tesla) nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen erzeugt.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch die Vorrichtung verursachte Bildartefakt etwa 7,1 mm von der ACURATE Aortenklappe, wenn es mit.einer
Gradientenechopulssequenz und einem 3,0-Tesla-MR-System-aufgenommen wird.

Die Qualitat der Kernspintomographieaufnahme kann beeintrachtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereichiim gleichen Bereich oder in der Nahe des
Bereiches liegt, in dem die Klappe positioniert wurde.

11. LIEFERFORM

Die ACURATE Prime Aortenklappe wird steril und nicht-pyrogen mit einem-Seriennummernetikett und einem Klappenhalter geliefert, der an den
Stabilisierungsb6gen angebracht ist.

Die Primdrverpackung besteht aus einer etikettierten Flasche, die mit einem versiegelten Schraubverschluss verschlossen ist und die Klappe in einer
Konservierungslésung auf Glutaraldehydbasis enthdlt.

Die Sekundarverpackung besteht aus zwei (2) Schaumstoff-Schutzschalen, um die-Primérverpackung vor mechanischen StoBen zu schiitzen, und einem
beschrifteten Karton mit einer Farbmarkierung, die Informationen zum Klappendurchmesser-enthalt, um die Gerdteauswahl zu erleichtern, und ist mit
einer sichtbaren Temperaturanzeige auf der Oberseite des Kartons versehen. Die Temperaturanzeige dient dazu, Temperaturbedingungen auBerhalb des
normalen Bereichs, die wahrend des Transports ggf. aufgetreten sind, zu erkennen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder vor dem Gebrauch unbeabsichtigt geéffnet wurde.

Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

11.1Interpretieren der aktivierten Temperaturanzeige.

Verwenden Sie die Klappe, wenn die Temperaturanzeige nicht aktiviert wurde. Uberpriifen Sie die Anzeige auf ,0K" in schwarzer Schrift auf grauem
Hintergrund. Eine nicht aktivierte Temperaturanzeige finden Sie in Abbildung 2 ,,Produkt kann verwendet werden” . Dies ist die einzig akzeptable Anzeige
fiir die Temperaturanzeige. Alle anderen Anzeigen sind nicht zuldssig und die Klappe darf nicht verwendet werden.
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WARNHINWEIS: Verwenden Sie die Klappe nicht, wenn die Temperaturanzeige aktiviert wurde. Aktivierte Temperaturanzeigen kénnen viele
unterschiedliche Anzeigen haben. Uberpriifen Sie, ob auf der Anzeige ,OK" in schwarzer und grauer Schrift auf schwarzem Hintergrund angezeigt wird,
mit oder ohne Zahlenkombination von 1 bis 4. Uberpriifen Sie auch, ob die Anzeige leer ist. Siehe Abbildung 2 ,Temperatur auBerhalb des zulissigen
Bereichs: Produkt nicht verwenden” fiir Beispiele von Temperaturindikatoren, die aktiviert wurden und deren Verwendung nicht zulassig ist.

HINWEIS: Es kénnen zusatzliche aktivierte Temperaturanzeigen beobachtet werden, die in Abbildung 2 nicht dargestellt sind, d. h., bei denen die
angezeigten Zahlen von denen unter ,Temperatur auBerhalb des zuldssigen Bereichs: Produkt nicht verwenden” abweichen.

Temperatur auBerhalb des normalen Bereichs: Produkt nicht verwenden Produkt kann verwendet werden

(= M

OK to use product

DO NOT use product

Abbildung 2: Interpretieren der Temperaturanzeige

11.2 Handhabung und Lagerung

Die ACURATE Prime Aortenklappe muss beieiner Temperatur.zwischen 5 °C (41 °F) und 25 °C(77 °F) in ihrem Produktkarton gelagert werden. Die Klappe nicht
in Bereichen‘aufbewahren, die direkter Sonneneinstrahlung ausgesetzt sind, oder in der Nahe von Heizungs- oder Klimaanlagen. Durch Sonneneinstrahlung
werden die Eigenschaften der Konservierungslésung verandert.

12. BEDIENUNGSANLEITUNG

In der Gebrauchsanweisung fiir das ACURATE Prime Applikationssystem/Ladekit finden Sie weitere Informationen zur sicheren Anwendung, Vorbereitung,
Beladung-und Implantation derVorrichtung.

12.1 Entsorgung des Produkts

Nach dem Gebrauch-kénnendie Vorrichtung und die primare Verpackung biologische Gefahrstoffe enthalten. Die Vorrichtung und die primadre Verpackung
miissen als biologische Gefahrstoffe behandelt und entsorgt oder gemdf3 den geltenden Bestimmungen des Krankenhauses, den administrativen und/
oder ortlichen Vorschriften behandelt.und entsorgt werden. Es wird die Verwendung eines Behalters fiir biologische Gefahrstoffe mit einem Symbol fiir
biologische Gefahrstoffe empfohlen. Unbehandelte biologisch gefahrliche Abfalle sollten nicht Giber das kommunale Abfallsystem entsorgt werden.

Verbrennen Sie keine Komponenten, die'eine Batterie und/oder Elektronik enthalten. UnsachgemdBe Entsorgung-kann zu einer Explosion fiihren.

Alle sonstigen Verpackungen sollten in Ubereinstimmung mit:den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der lokalen Regierung sicher
entsorgt werden.

12.2 Nachbehandlung

Verordnen Sie eine Thrombozytenaggregationshemmung im Einklang mit dem lokalen Behandlungsstandard. Eine Nachbeobachtung wird nach 30 Tagen,
1Jahr und danach jéhrlich oder gemdf3 dem lokalen Pflegestandard empfohlen.

Bitte bewahren Sie eine Patientenakte mit der Produktnummer (UPN)und der Seriennummer derimplantierten Vorrichtung auf. Fiillen Sie die Implantatkarte
gemaB den Anweisungen in Abschnitt 12.4 aus und geben Sie die ausgeflillte Implantatkarte dem Patienten.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit- dieser_Vorrichtung auftritt, sollte dem Hersteller .und der zustdndigen Ortlichen
Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.
12.3 Patienteninformationen fiir implantierbare Vorrichtung

Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass zusatzliche Informationen auf der Website'von Boston Scientific erhaltlich sein’konnen
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Anleitung zur Implantatkarte

Entfernen Sie den perforierten Aufhdnger von der Implantatkarte, bevor Sie sie dem Patienten geben.Kleben Sie ein Abziehetikett von der Produktverpackung
auf die mitgelieferte Patientenimplantatkarte und fiillen Sie den erforderlichen Inhalt auf der Karte aus: Siehe Tabelle 5.

Tabelle 5: Bedeutung der Symbole auf der Patientenimplantatkarte

Symbol Aktion
Geben Sie das Datum der Vorrichtungsimplantation an.
+ o
f,?ﬂ Geben Sie Informationen zu Gesundheitseinrichtungen und/oder Arzten an.
IHV? Geben Sie den Patientennamen an.

Geben Sie dem Patienten die ausgefiillte Implantatkarte.
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http://www.bostonscientific.com/patientlabeling

13. INFORMATIONEN MIT HINWEISEN FUR DEN PATIENTEN
Stellen Sie sicher, dass der Patient iber die folgenden wichtigen Punkte informiert ist:

Kontraindikationen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und mdgliche unerwiinschte Ereignisse, die flr den Patienten direkt relevant sind.
Medikationsschema flir Nachbehandlungen und notwendige Folgebesuche gemaB dem értlichen Pflegestandard.

Einhaltung der Folgebesuche und Meldung aller méglichen Symptome und Anzeichen, die auf eine Verschlechterung oder Fehlfunktion der
Aortenklappe hinweisen konnten (z. B. Herzinsuffizienz, Herzinfarkt, Schlaganfall) an den behandelnden Arzt.

Das erhdhte Risiko einer Infektion mit der implantierten Aortenklappe und die Notwendigkeit, die Implantatkarte stets bei sich zu tragen, um den
behandelnden Arzt vor einem invasiven Eingriff oder einer MRT-Untersuchung zu informieren.

Die Vorrichtung ist ein dauerhaftes Implantat und wurde auf strukturelle Leistung (Vorrichtungshaltbarkeit und Bauteilermtdung) fiir bis zu funf
(5) Jahre getestet. Die langfristige Haltbarkeit von Transkatheter-Herzklappen Gber fiinf (5) Jahre hinaus ist derzeit nicht bekannt. Es wird eine
regelmdBige Nachuntersuchung empfohlen, um zu beurteilen, wie gut die Herzklappe des Patienten funktioniert.

14. GARANTIE
Garantieinformationen fur die Vorrichtung finden Sie auf unserer Website www.bostonscientific.com/warranty.

ACURATE neo2, ACURATE Prime und BioFix sind Warenzeichen der Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften.

Alle anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

15. SYMBOLDEFINITIONEN

Haufig gebrauchte Symbole fiir Medizinprodukte, die auf Kennzeichnungen erscheinen, sind unter www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary definiert.
Weitere Symbole werden am Ende dieses Dokuments definiert.
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Tabelle 6. Symboldefinitionen

=

N Contents
M"‘ Inhalt

Valve sterilized using a Chemical solution.
STERILE[CHEM| 9

Klappe mit einer Chemikalienldsung sterilisiert.

@ Contains Glutaraldehyde
Enthélt 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

C€ 0344

© 2024 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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