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ETTEVAATUST! USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiia ainult arstil voi arstitellimusel.

1. UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Sisu tarnitakse keemilise lahusega STERILISEERITULT. Arge‘kasutage; kui steriilne barjar on kahjustatud: Kahjustuse-avastamisel vitke Gihendust ettevdtte
Boston Scientific esindajaga.

Ainult Gihekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi teist korda kasutada, taastdddelda ega-uuesti steriliseerida. Teistkordne kasutamine, taastdotlemine vai
uuesti steriliseerimine v6ib seadme strukturaalset Gihtsust kahjustada ja/voi pdhjustada térkeid, mis.omakorda vdivad pohjustada patsiendile vigastusi,
haigusi ja surma. Teistkordne kasutamine, taastootlemine voi uuesti-steriliseerimine vaib tekitada ka seadme saastumise.ohuja/voi tekitada patsiendile
infektsioone voi infektsiooni edasilevikut, muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist Ghelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib pohjustada patsiendi
vigastamise, haigestumise voi surma.

Pérast kasutamist toimetage seadme pakend haigla, administratiivsete véi riiklike seaduste kohaselt jaatmekaditlusesse.

2. SEADME KIRJELDUS

2.1Sisu

Uks (1) aordiklapp ACURATE Prime.

2.2 T60pohimote

Aordiklapp ACURATE Prime (vGi klapp) on bioproteesi aordiklapi minimaalselt invasiivseks transkateetriliseks vahetamiseks patsientidel, kellel esineb raske

aordiklapi stenoos. Klapp koosneb rdntgenkontrastsest nitinoolist valmistatud iselaienevast stendist, sea perikardi integreeritud hdlmadest ning sisemisest
ja valimisest Umbrisest. Klapi péhikomponendid on ndidatud joonisel 1.
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MARKUS. JOONIS El OLE MOOTKAVAS

[A] Alumine kroon [B] Ulemine kroon [C] Sidepost[D] Stabiliseerimiskaared [E] Iselaienev nitinoolstent [F] Supraannulaarsed sea perikardi héimad
[G] Sea perikardi tihendustimbris [H] Kinnitusaasad/konksud

Joonis 1. Aordiklapp ACURATE Prime

Bioloogiline klapp on valmistatud-loomsest koest (sea perikardist),'mida on'sailitatud glutaaraldehtitidi vaikese kontsentratsiooniga lahuses, et tagada
klapi painduvus ja tugevus. Aordiklappi’ ACURATE Prime-on té6deldud BioFix"-i kaltsifitseerimise-paranduse protsessiga, mis on ndaidanud, et see vahendab
mdrkimisvaarselt kaltsifikatsiooni-vdikeloomade mudelites. Kliinilised .andmed tShususe kohta inimestel puuduvad. Klapp on keemiliselt steriliseeritud
valideeritud toimingu. kohaselt, mis:holmab. koe kuumtéétlust-steriliseeriva lahusega, mis sisaldab glutaaraldehtldi. Klapp on pakendatud ja seda
sailitatakse vaikse kontsentratsiooniga glutaaraldehdddi lahuses. On leitud, et glutaaraldehiiiid:vdhendab koe klappide antigeensust ja suurendab koe
stabiilsust. On leitud, et-ainult glutaaraldehtiiid ei mojuta egavahendaklapi kaltsifitseerumise kiirust.

Aordiklapp ACURATE Prime-on saadaval neljas-suuruses: 23 mm, 25 mm, 27 mm ja. 29 mm: Tabelis 1 on Uksikasjad klapi Ghilduvuse kohta edastussiisteemi

ja laadimiskomplektiga.

Tabel 1. Klapi suuruse tabel koosiihilduva edastussiisteemi ja laadimiskomplektiga

Aordiklapi ACURATE Prime suurus

23 mm |

25 mm 27 mm |

29 mm

Edastussiisteemi ja laadimiskomplekti
karbi mootmed ja lipu varv*

23mm | 25 mm

Roheline

27.mm | 29 mm
Kollane

*M6otmed ja lipu vérvi leiate toote Karbist.

Tabelis 2 ja tabelis 3 on ndidatud‘saadaolevad katalooginumbrid, toote nimi ja klapi suurus KT-pdhisel md6tmisel mdlema aordi klapiava perimeetri puhul
ja perimeetrist tuletatud 1abim@6t. Enne-implanteerimist laaditakse klapp ettevaatlikult ACURATE Prime’i edastussiisteemi, kasutades ACURATE Prime'i

laadimiskomplekti.

Tabel 2. 23 ja 25 mm klapisuurused ning

klapiava iihilduvuse teave

Aordiklapi ACURATE Prime suurus
23 mm 25 mm
Katalooginumber H74939690230 H74939690250
Natiivse aordiklapi perimeeter 64-72:mm 7-719mm
Perimeetrist tuletatud 1abimd6t 20,5-23 mm 22,5-25mm
Tabel 3. 27 ja 29 mm klapisuurused ning klapiava iihilduvuse teave
Aordiklapi ACURATE Prime suurus
27 mm 29 mm
Katalooginumber H74939690270 H74939690290
Natiivse aordiklapi perimeeter 77-85 mm 83-91mm
Perimeetrist tuletatud 1abimoot 24,5-27 mm 26,5-29 mm

2.3. Materjalid

Seade koosneb iselaienevast nitinoolstendist ja sea perikardi klapist, mis koosneb kolmest (3) sea perikardi hdimast, ja kahekordsest sea perikardi Gmbrisest.
Selles seadmes sisalduvad patsiendiga kokkupuutuvad materjalid on loetletud tabelis 4.

Tabel 4. Patsiendiga kokkupuutuvad materjalid

Materjali nimi Komponendi kaal (g)
Nitinool <1,204
Sea perikard <1,413
Poliietiileentereftalaat (PET) <0,041
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HOIATUS! Patsiendiga kokkupuutuvad materjalid vdivad monedel patsientidel pohjustada allergilist reaktsiooni.

2.4 Mittepiirogeenne
See seade vastab plrogeensuse piirnormidele.

2.5 Kasutajateave

ACURATE Prime'i aordiklapi implanteerimist koos ACURATE Prime'i edastussiisteemi ja laadimiskomplektiga tohivad teha ainult arstid, kes on saanud
valjadppe Boston Scientific Corporationi (BSC) arsti koolituskava kohaselt. Teistel arstidel ei ole lubatud klappi implanteerida.

ACURATE Prime'i aordiklappi v@ivad laadida ainult BSC koolituskava kohaselt koolitatud ja sertifitseeritud t6dtajad. Teistel to6tajatel pole lubatud klapi
laadimisprotseduuri teha.

3. KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

ACURATE Prime’i aordiklapp koos ACURATE Prime'i edastussiisteemi ja ACURATE Prime'i laadimiskomplektiga on ndidustatud aordistenoosi leevendamiseks
kaltsifitseerunud raskekujulise natiivaordi stenoosist tingitud simptomaatilise sidamehaigusega patsientidel, kelle sobivust transkateetriliseks sidameklapi
vahetamiseks hindab siidamemeeskond, sh stidamekirurg.

AINULT KANADA: kdesoleva dokumendi kasutusndidustused ei kehti Kanadas. Vt kasutusjuhendit toote lisast

4. KLIINILISE KASULIKKUSE AVALDUS

ACURATE Prime'i aordiklapi siisteemi kliiniline kasu-seisneb-aordiklapi funktsiooni parandamises eesmargiga leevendada simptomeid ja parandada
ellujaamist kaltsifitseerunud raskekujulise -natiivaordi stenoosist tingitud simptomaatilise sidamehaigusega patsientidel, kes on sidamemeeskonna
hinnatud transkateetriliseks stidameklapi vahetamiseks -sobivaks.

5. OHUTUSE JA KLIINILISTE OMADUSTE KOKKUVOTE

Euroopa Liidu klientidel tuleb kasutada margistusel-olevat seadme nime, et otsida seadme ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvotet, mis on saadaval
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) veebisaidil: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. VASTUNAIDUSTUSED

Aordiklapp-ACURATE Prime koos edastusstisteemi-ACURATE Prime ja laadimiskomplektiga ACURATE Prime on vastundidustatud patsientidele, kellel esineb

alljargnev.

e Anatoomilised tegurid, mis valistavad bioproteesi ohutu transfemoraalse juurdepadsu aordi voi iliofemoraalsete arterite suuruse, haiguse ja
lupjumise voi-kdanulisuse astme tottu.

e Esineb intrakardiaalse massi, trombi, vegetatsiooni, aktiivse stisteemse infektsiooni voi endokardiidi tunnuseid.

e Antikoagulatsioonij-/trombotsuitidevastase ravi talumatus; teadaolev Glitundlikkus voi vastundidustus patsiendiga kokkupuutuvate materjalide
suhtes (vt tabelit 4 ,Patsiendiga kokkupuutuvad materjalid") v6i tundlikkus kontrastainete suhtes, mille korral-€i saa piisavalt premedikatsiooni
rakendada.

ACURATE Prime’i aordiklappi koos ACURATE Prime’i edastusststeemi ja ACURATE Prime'i laadimiskomplektiga ei tohiks kasutada, kui implanteeriv arst usub,
et selle implanteerimine oleks vastuolus patsiendi parimate huvidega.

1. HOIATUSED

e ACURATE Prime'i aordiklapi peavad.implanteerima ainult BSC koolituskava alusel’koolitatud arstid. Teistel arstidel ei ole lubatud klappi implanteerida.
e  Klappitohivad laadida ainult BSC koolitusplaani kohaselt koolitatud t66tajad. Teistel tddtajatel eiole lubatud klappi laadida.

e Arge puiidke laadida ACURATE neo2-aordiklappi ACURATE Prime’i edastussiisteemi.

e Enne klapi kasutamist on madrava tahtsusega-natiivse aordiklapi klapiava dige suuruse madramine, et ennetada paravalvulaarset regurgitatsiooni véi
seadme valet paigutust (migreerumine/embolisatsioon). Klapp-on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kelle natiivse aordiklapi klapiava diameeter
on vahemikus 20,5 mm kuni 29 mm.

o Arge kasutage klappi, kui kdlblikkusaeg on moédas véi temperatuuriindikaator on aktiveeritud (vt ,Kitlemine ja-hoiustamine”).
e Arge kasutage klappi, kui glutaaraldehiiidil pdhinev silituslahus eikata klappi taielikult.
e Klapi pudeli valispind ei ole steriilne ja seda ei tohi viia steriilsessevdlja.

e Arge lisage ega kandke siilituslahusesse, loputuslahusesse (vélja arvutud I8pliku loputuse hepariin) ega aordiklapi peale antibiootikume, ravimeid
ega keemilisi ihendeid, kuna need vivad muuta bioloogilise koe olekut.

e Kui klappi parast primaarsest pakendist eemaldamist ei kasutata, tuleb seda pidada mittesteriilseks ja see tuleb kasutuselt kérvaldada (vt ,Seadme
kasutuselt kdrvaldamine”).

e Kasitsege klappi vaga ettevaatlikult ja ACURATE'l kasutusjuhiste kohaselt, et valistada stendi ja/vdi bioloogiliste kudede kahjustamist.

e Arge laadige klappi edastussiisteemi rohkem kui kaks korda, kuna see v8ib stenti;ja/vdi bioloogilist kude kahjustada. Vahetage klapp,
edastusstisteem ja laadimiskomplekt vélja parast kahte (2) laadimiskatset.

e  Klappituleb hoida jahedas ja niiskes kogu ettevalmistamise ja laadimise ajal. Kui bioloogiline kude on dehiidreeritud, saab see pdérdumatult
kahjustada ja klappi ei tohi kasutada.

e ACURATE Prime'i aordiklapi vale jareldilatatsioon voib seadme terviklikkust kahjustada ja pohjustada klapi migreerumist. Kui ACURATE Prime’i
aordiklapi jareldilatatsioon on vajalik, jatkake ettevaatlikult. Soovitatav on kasutada uut balloonkateetrit. Kasutada tuleb sirget balloonkateetrit.

e Kuiteete klapi jareldilatatsiooni, veenduge, et laienemisjargse ballooni kuju, md6tmed ja tolerantsid oleksid klapi ja patsiendi anatoomiliste tequrite
jaoks sobivad. Klapi jareldilatatsioon voib kahjustada seadme terviklikkust ja pohjustada klapi migreerumist.

e Enne ACURATE Prime'i edastussiisteemi tagasitdmbamist veenduge, et klapp oleks taielikult stendihoidiku kiiljest eraldatud, et valistada seadme
valesti paigutamine (migreerumine/embolisatsioon).
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kateetrikaudse aordiklapi paigaldamise (TAVI) jarel on soovitatav trombotsiiltidevastane ravi, et vihendada trombootiliste vGi trombemboolsete
tusistuste riski, kui nendel ravimitel ei ole vastundidustusi kohaliku ravistandardi kohaselt.

Muutunud kaltsiumi metabolismiga patsientidel vdib esineda klapi (nagu mistahes muu glutaaraldehiiiidiga ristseotud bioproteesiga)
kaltsifikatsioonist péhjustatud degeneratsioonist tingitud kiirenenud kahjustumist.

Edastussiisteemi ja laadimiskomplektiga seotud lisahoiatusi lugege edastussiisteemi/laadimiskomplekti ACURATE Prime kasutusjuhendist.

8. ETTEVAATUSABINOUD
8.1 Uldised ettevaatusabindud

Aordiklapi valjavahetamiseks kasutatava bioproteesi ohutust ja efektiivsust ei ole hinnatud patsientidel, kellel esinevad jargmised seisundid.

Uhe- v8i kaheh&maline aordiklapp

Olemasolev aordi- vdi mitraalklapi protees

Puhas aordi regurgitatsioon

Raske vatsakese dusfunktsioon valjutusfraktsiooniga < 20%

Aordiklapi segatiiiipi haigus (aordi stenoos ja raske aordi regurgitatsioon)

Mdddukas voi raske mitraalstenoos
Raske mitraal- vdi trikuspidaalregurgitatsioon
Hupertroofiline kardiomiiopaatia

8.2 Ettevaatusabindud enne kasutamist
Soovitatav on koiki-aordiklapi ACURATE Prime saajaid-profiilaktiliselt endokardiidi suhtes ravida, et minimeerida proteesklapi infektsiooni véimalust.

Arge kasutage aordiklappi ACURATE Prime, kui on-ndha, et see on kahjustatud vdi dehtidreeritud.
Seadme materjalid voivad monel patsiendil pdhjustada tundlikkust.

8.3 Ettevaatusabinoud kasutamise ajal
Implanteerimise peab tegema fluoroskoopiaga. Oige fluoroskoopia projektsioon klapi implanteerimiseks on siis, kui kdik kolm (3) natiivset aordiklapi

Edastussiisteemiga seotud lisaettevaatusabindusid lugege edastussisteemi/laadimiskomplekti ACURATE Prime kasutusjuhendist.

hélma on samal tasapinnal.

Klappi tuleb kasitseda sellisel viisil; et valtida kokkupuudet kiudude voivodrkehadega, mille kleepumine klapile vaib indutseerida emboleid voi

soovimatuid reaktsioone verega.

Klapi kasitsemisel tuleb kasutada aseptilist-tehnikat. Sailituslahus ei sobi klapi uuesti-steriliseerimiseks.

Glutaaraldehiitd voib tekitada naha, silmade, nina jakurgu arritust. Valtige pikaleveninud voi korduvat kokkupuudet lahusega voi lahuse
sissehingamist. Kasutage ainult piisavaventilatsiooniga. Nahaga kokkupuutel loputage kahjustatud piirkonda kohe veega. Silma sattumise korral

otsige kohe meditsiinilist.abi.

Enne proteesi implanteerimist.on soovitatav stenootilise natiivse aordiklapipredilateerimine ballooniga-aordiklapi valvuloplastika teel.

ACURATE Prime'i aordiklapi saajad peavad kohaliku ravistandardi kohaselt saama implantegerimise ajal antikoagulantravi (nt fraktsioneerimata
hepariini), kus soovitatav aktiveeritud-hibimisaeg on.=-250 sekundit indekseerimise ajal, mille maarab arst.

Transkateeri sidameklappide pikaajalist vastupidavust pole piisavalt uuritud. Soovitatav.onregulaarne arstlik jarelkontroll, et hinnata, kui hasti

patsiendi sidameklapp toimib.

9. KORVALTOIMED
Riskid, tusistused ja korvaltoimed, mis véivad olla ‘seotud ACURATE “Prime'i- aordiklapi kasutamisega. koos ACURATE Prime'i edastusslisteemi ja

ACURATE Prime'i laadimiskomplektiga, vBivad muu hulgas hdlmata jargmist.
Allergiline reaktsioon voi kdrvaltoime (sh ravimid, anesteesia, kontrastaine vdi seadme 'materjalid).

Angiin.

Ariitmia vi uue juhtivusstisteemi vigastus (sealhulgas sidamestimulaatori sisestamise vajadus).

Verejooks, sealhulgas hemorraagia voi hematoom (mis vib vajada veretilekannet véi lisasekkumist):

Stidamepuudulikkus, mis péhjustab stidamel6okide vahenemist (kardiogeenne Sokk) véi kopsuturset.

Tserebrovaskulaarne 6nnetus, insult, mddduv isheemiline atakk v&i ajuinfarkt, sealhulgas asimptomaatilised-neuropiltide leiud.

Pargarteri obstruktsioon.

Surm.

Seadme vale paigutus, nihkumine vdi embolisatsioon.
Emboolia (sealhulgas 6hk, kude, tromb v6i seadme materjalid).
Palavik ja pirogeenne reaktsioon.

Stidamepuudulikkus.

Hemoliiis ja/v8i hemol(idtiline aneemia.
Huapotensioon/hiipertensioon.

Infektsioon (lokaalne voi sisteemne, sealhulgas endokardiit).
Mitraalklapi puudulikkus véi vigastus.

Muokardiinfarkt.

Miiokardi voi klapi vigastus (sealhulgas perforatsioon véi rebend).
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e Ndrvikahjustus voi neuroloogiline haire (sealhulgas entsefalopaatia).
e Valu voi poletik.

e Perikardiit, perikardi efusioon vdi sidame tamponaad.

e Perikardi isheemia voi infarkt.

e Pleuraefusioon.

e Kiirgusvigastus.

e Neerupuudulikkus v8i neerutalitluse puudumine.

e Hingamispuudulikkus vdi hingamisteede talitluse puudumine.

o Klapi talitlushaired, halvenemine vai rike.

e Klapivdi seadme tromboos.

o Klapi stenoos voi regurgitatsioon (tsentraalne vGi paravalvulaarne).

e Veresoonte vigastus (sh juurdepaasukoht), nagu spasm, limfististeemi probleemid, pseudoaneuriism, arteriovenoosne fistul, trauma, dissektsioon,
perforatsioon ja rebend.

Nende korvaltoimete tagajarjel vdib patsient vajada meditsiinilist, perkutaanset voi kirurgilist sekkumist, sealhulgas teise klapi implanteerimist, klapi uuesti
opereerimist ja asendamist. Need toimingud vdivad I6ppeda surmaga.

10. MRT OHUTUSALANE TEAVE

Mittekliinilised katsed on naidanud, et aordiklapp ACURATE Prime ‘on magnetresonantsiga (MR) Ghilduv. Selle seadmega patsienti saab MR-slsteemis
skaneerida ohutult jargmistel tingimustel.

e 15teslaja 3,0 tesla suurune staatiline magnetvali

e Maksimaalneruumilise gradiendi magnetvali 4000 G/cm (40, T/m)

¢  Toote maksimaalne joud 238 000000 G%/cm (238 T/m)

o Teoreetiliselt hinnatud maksimaalne kogukeha keskmistatud (WBA) erineelduvuskiirus (SRA) 2 W/kg (tavatooreZiimis)
Kui-konkreetse parameetri kohta‘pole teavet lisatud, pole selle parameetriga seotud tingimusi.

Eespool -madratud‘ skaneerimistingimustes-pdhjustab ACURATE-aordiklapp eeldatavasti maksimaalse temperatuuri téusu vahem kui 1,8 °C (2 W/kg,
1,5 teslat) raadiosagedusega seotud temperatuuritous ja 1,5 °C (2 W/kg, 3,0 teslat) raadiosagedusega seotud temperatuuri tous parast 15-minutilist
pidevat skannimist.

Mittekliinilistes uuringutes ulatus seadme pildiartefakt aordiklapist ACURARATE ligikaudu 7,1 mm kaugusele, kui pildiloomes kasutati gradientehho impulss-
sekventsi ja 3,0-teslast MR-siisteemi.

MR-pildi kvaliteet voib halveneda; kui huvipakkuv alla-on klapiga samas piirkonnas voi klapi asukohale suhteliselt lahedal.

11. TARNIMISVIIS
Aordiklapp ACURATE Prime tarnitakse steriilse ja.mitteplirogeensena koos seerianumbri sildi ja stabiliseerimiskaarele kinnitatud klapihoidikuga.
Primaarne pakend koosneb sildistatud pudelist, mis on-suletud keeratava korgiga, ja sisaldab klappi, mis on glutaaraldehiiidil pdhinevas sailituslahuses.

Sekundaarses pakendis on kaks (2) vahtpolstrit, et kaitsta primaarset pakendit mehaaniliste 166kide eest; ja sildistatud karp, millel on varvikoodiga lipp, kus
on seadme valimise hélbustamiseks klapi Iabimdddu teave ja karbi ilaosas ndhtav temperatuuriindikaator. Temperatuuriindikaator tuvastab transportimise
ajal lubatud vahemikust valjaspool oleva temperatuuri.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud v&i enne kasutamist tahtmatult avatud.
Arge kasutage, kui margistus on puudulik v8i mitteloetav.

11.1 Aktiveeritud temperatuuriindikaatori tdlgendamine

Kasutage klappi, kui temperatuuriindikaator pole aktiveeritud. Kontrollige, kas naha ‘on mustas kirjas ‘tavalisel-hallil taustal sona ,OK". Aktiveerimata
temperatuuriindikaatori kohta vt teavet jooniselt 2 ,Toodet voib-kasutada”. See on temperatuuriindikaatori-ainus vastuvdetav. olek. Muud ndidikud ei ole
vastuvdetavad ja klappi ei tohi kasutada.

HOIATUS! Arge kasutage klappi, kui temperatuuriindikaator on aktiveeritud. Aktiveeritud temperatuuriindikaatoritel vdib olla:mitmeid erinevaid naidikuid.
Kontrollige, kas on ndha mustas ja hallis kirjas sona ,0K" mustal taustal numbrikombinatsiooniga 1 kuni 4 véi ilma. Lisaks kontrollige, kas ndidik on

tlihi. Joonisel 2 ,Vdljaspool temperatuurivahemikku: drge kasutage toodet” on néited temperatuuriindikaatoritest, mis on.aktiveeritud ja mida ei

saa kasutada.

MARKUS. Aktiveeritud temperatuuriindikaatorite lisanaidikud, mida pole naidatud joonisel 2, st kus niha olevad numbrid erinevad joonisel ,Valjaspool
temperatuurivahemikku: drge kasutage toodet” ndidatud numbritest.
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Temperatuurivahemikust valjas: drge kasutage toodet. Toodet voib kasutada
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Joonis 2. Temperatuuriindikaatori kuva tolgendamine

11.2 Kasitsemine ja hoiundamine

Aordiklappi ACURATE Prime tuleb hoiustada toote pakendis temperatuurivahemikus 5 °C (41 °F) kuni 25 °C (77 °F). Arge jétke klappi kohta, kus see puutub
kokku otsese paikesekiirgusega, ega kiitteseadmete v&i Shukonditsioneeride lahedusse. Kokkupuude paikesekiirgusega soodustab sailituslahuse omaduste
muutumist.

12. TEGEVUSJUHISED

Seadme ohutu kasutamise, ettevalmistamise, laadimise jacimplanteerimise kohta lisateabe saamiseks lugege edastussisteemi/laadimiskomplekti
ACURATE Prime kasutusjuhendit.

12.1 Seadme kasutuselt korvaldamine

Pérast kasutamist voib seadmes ja primaarsetel pakenditel leiduda bioohtlikke aineid. Seadet ja primaarset pakendit tuleb kdidelda ning need kdrvaldada
bioohtlike jadtmetena vdilasta neid téddelda ja need kdrvaldada kooskdlas haigla, kohalike ja/voi riiklike véimude kehtestatud madrustega. Soovitatav on
kasutada bioohu siimboliga bioohtlike ainete mahutit. To6tlemata hioohtlikke jadtmeid ei tohi kdrvaldada harilikku olmejaatmesiisteemi.

Arge pdletage komponente; mis sisaldavad akut v6i elektroonikat. Vale kérvaldamine v8ib pbhjustada plahvatuse.
Kdik- muud pakendid tuleb ohutult kdrvaldada haigla, haldus- ja/voi-kohalikucomavalitsuse korra kohaselt.

12.2 Protseduurijargne tegevus

Madrake trombotstltidevastane ravi vastavalt kohalikule ravistandardile..Protseduurijdrgne jarelkontroll on soovitatav teostada 30 pdeva ja 1 aasta
mdoddudes ning seejarel kord-aastasvdi kohaliku ravistandardi kohaselt.

Hoidke andmeid patsiendile implanteeritud seadme toote- (UPN) ja‘seerianumbri kohta. Taitke implantaadi kaart jaotises 12.4 toodud juhiste kohaselt ja
andke tdidetud implantaadikaart patsiendile.

Igast seadmega seoses toimunud tosisest intsidendist tuleb teatada. tootjale ja asjakohasele kohalikule ametiasutusele.
12.3 Implanteeritava seadme patsiendi andmed
Teavitage patsiente, et ettevotte'Boston Scientific veebilehel (www.bostonscientific.com/patientlabeling) vdib olla-neile vajalikku lisateavet.

12.4 Implantaadi kaardi suunised

Enne implantaadikaardi patsiendile andmist eemaldage sellelt perforeeritud riputusaas. Kleepige toote pakendilt mahatdmmatav etikett kaasasolevale
patsiendi implantaadikaardile ja kirjutage kaardile vajalikud andmed. Vi tabel 5.

Tabel 5. Patsiendi implantaadikaardil olevate siimbolite mdaistmine.

Siimbol Toiming
Sisestage seadme implanteerimise kuupaev.
+
h’ﬂ Sisestage tervishoiuasutuse ja/voi arsti.andmed.
fﬂ1? Sisestage patsiendi-nimi.

Andke taidetud implantaadikaart patsiendile.

13. TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS

Patsienti tuleb kindlasti jargmistest olulistest punktidest teavitada.

e Vastundidustused, hoiatused, ettevaatusabindud ja véimalikud kérvaltoimed, mis on patsiendiga otseselt seotud.
e Protseduurijargne raviskeem ja vajalikud jarelravi visiidid tuleb korraldada vastavalt kohalikule ravistandardile.

e Jdrelvisiitidele kohaletulemine ja oma tervishoiuteenuse osutaja teavitamine vdimalikest simptomitest ja tunnustest, mis vdivad viidata aordiklapi
seisukorra halvenemisele voi talitlushairele (nt sidamepuudulikkus, miiokardiinfarkt, insuft).

¢ Implanteeritud aordiklapiga kaasnev suurem viirustesse nakatumise oht ja vajadus hoida alati patsiendi implantaadikaarti endaga kaasas, et anda
tervishoiuteenuse osutajale enne invasiivsete protseduuride vdi MRT-uuringu tegemist vajalikku teavet.

e See seade on pusiimplantaat ning selle struktuurne jéudlus (seadme vastupidavus ja komponentide normaalne kulumine) on tagatud vahemalt viieks
(5) aastaks. Transkateetri siidameklappide pikaajaline vastupidavus Ule viie (5) aasta pole praegu teada. Soovitatav on regulaarne arstlik jarelkontroll,
et hinnata, kui hasti patsiendi sidameklapp toimib.
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14. GARANTII
Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt (www.bostonscientific.com/warranty).

ACURATE neo2, ACURATE Prime ja BioFix on ettevotte Boston Scientific Corporation vdi selle sidusettevotete kaubamargid.
Koik teised kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

15. SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme siimbolid on maaratletud veebilehel www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Lisamdrgistused on
mdaratletud selle dokumendi I6pus.
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Tabel 6. Siimbolite definitsioonid

=

N Contents
M"‘ Sisu

Klapp steriliseeritud keemilise lahusega

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

@ Contains Glutaraldehyde
Sisaldab glutaaraldehtitdi
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