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ACURATE neo2™

Transfemoral Delivery System
Loading Kit
B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

1. REUSE WARNING

Contents supplied STERILE using a radiation process. Do not use
if sterile barrier is damaged. If damage is found, call your Boston
Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

2. DEVICE DESCRIPTION

2.1 ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System
2.1.1 Delivery System Contents

One (1) ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System.
Table 2 indicates the available catalog number.

2.1.2 Delivery System Operating Principle

The ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System (or Delivery
System) is used to position and deploy the ACURATE neo2 Aortic
Valve (or Valve) at the intended position over the patient’s native,
calcified aortic valve via transfemoral access. The Delivery System
is comprised of a catheter, a release handle, and an insertion aid.
Key components of the Delivery System are shown in Figure 1:
Transfemoral Delivery System.

Safety
Female Luer Button
Catheter

Lock
Valve o _l
Housing l Insertion Aid
t Release First ? T
Tip

Handle Rotating  Second
Knob Rotating
NOTE: FIGURE NOT TO SCALE Knob

Figure 1: Transfemoral Delivery System
3
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1. The catheter is comprised of three components with the
following features:

o Aflexible inner member which contains a guidewire lumen
bonded proximally onto a female luer lock and distally to a
radio-opaque atraumatic tip and capsule which contains the
distal section of the Valve when loaded onto the Delivery
System. The inner member is fixed proximally to the release
handle.

o Aflexible middle member with a stent holder to avoid
premature delivery of the Valve during the release
procedure and a sliding shuttle with an atraumatic soft
tip to facilitate the Delivery System retrieval through the
introducer sheath and full closure of the Delivery System if
required. A self-expanding cage positioned over the stent
holder guarantees a smooth transition to the capsule of
the inner member. In particular, the middle member of the
Delivery System presents an additional marker band for
easier Valve positioning within the native aortic annulus.
The middle member encompasses the inner member and is
fixed proximally to the release handle.

o Aflexible outer member which contains distally the
proximal section of the Valve when loaded onto the Delivery
System. The outer member encompasses the middle
member and is fixed proximally to the release handle.

2. The release handle provides an ergonomic fit to the physician’s
hand to facilitate the precise two step deployment of the Valve.
The release handle comprises the following features:

o Afirst rotating knob acting on the outer member for the
controlled release of the proximal section of the Valve from
the Delivery System

¢ Asecond rotating knob acting on the inner member &
capsule for the controlled release of the distal section of the
Valve from the Delivery System
o Asafety button to avoid premature release of the distal
section of the Valve
o Afemale luer lock / flushing line for flushing the annular
space between the inner, middle and outer member
e Apositioning sheath proximally connected to the release
handle and covering the flexible outer member
3. Theinsertion aid slides over the outer member and facilitates
the insertion of the Delivery System into the compatible
introducer sheath.
All three flexible members of the catheter are coaxially arranged.
The inner and outer members slide longitudinally relative to the
middle member during the two-step release procedure of the Valve.
The ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System has a nominal
outer diameter of 18F (6.0 mm) and a usable length of 113 cm and is
compatible with a 14F iSLEEVE™ Expandable Introducer Set and with
0.035 in (0.89 mm) Safari?" Pre-Shaped TAVI Guidewires or 0.035 in
(0.89 mm) guidewires.
Refer to the ACURATE neo2 Aortic Valve Instructions for Use for a
detailed description of the valves.
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NOTE: Refer to Introducer Sheath Instructions for Use for femoral
artery diameter compatibility.

2.1.3 Delivery System Materials

The Delivery System is comprised of a catheter, a release handle,
and an insertion aid consisting of multiple polymers and metal
alloys.

@*Contains cobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.
Defined as a 1B carcinogen and reproductive toxicant
according to the European Commission in a concentration
above 0.1% weight by weight.

Note: This device is made with a metal alloy which contains
cobalt. Current scientific evidence supports that metal alloys
containing cobalt used in medical devices, do not cause an
increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

2.1.4 Delivery System Non-Pyrogenic
This device meets pyrogen limit specifications.
2.2 ACURATE neo2 Loading Kit
2.2.1 Loading Kit Contents
One (1) Crimping Spatula
One (1) Flushing Line
One (1) Loading Tray and Lid
One (1) Loading Tube
One (1) Safety Button
One (1) Shuttle Pusher
One (1) Stylet
Three (3) Rinsing Bowls
One (1) Distal Loader
One (1) Compressor Ring
One (1) Loading Funnel
One (1) Loading Nut
One (1) Silicon Ring
One (1) Split Ring
One (1) Star Pusher
One (1) Proximal Loader
2.2.2 Loading Kit Operating Principle

The Loading Kit is used to load the ACURATE neo2 Aortic Valve
onto the ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System. See Table
1 for visual representation of Loading Kit components and Table 2
indicates the available catalog number.
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Table 1: Loading Kit Components

Component
Name

Visual Representation

Crimping
Spatula

Flushing Line

Loading Tube

Loading Tray
and Lid

Safety Button

Shuttle Pusher

Stylet

Three (3) Rinsing
Bowls

Distal Loader Components

Compressor Ring

i

Loading Funnel

Loading Nut

S

Silicon Ring
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Distal Loader Components Cont'd

Split Ring Star Pusher

Proximal Loader

—D

( 1 [ ==

NOTE: IMAGES NOT TO SCALE

Table 2: Device Catalog Numbers

Catalog Numbers Product Name

SYM-DS-010 ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System

SYM-AC-010 ACURATE neo2 Loading Kit

2.3 User Information

Intended Users of the ACURATE neo2 Transfemoral Delivery
System are physicians who have completed the Boston Scientific
Corporation (BSC) Physician Training Plan. Use of the ACURATE neo2
Transfemoral Delivery System should only be performed by these
Intended Users.

The ACURATE neo2 Aortic Valve loading procedure must only be
performed by personnel trained by BSC. Other personnel are not
authorized to execute the procedure.

To obtain optimal clinical results, proper patient selection, careful
sizing and attention to procedural execution is warranted. A more
detailed guidance can be found in the following publications: Kim
W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T et al. Current
Cardiology Reports (2020) 22: 107. ACURATE neo2 is subject to
continuous clinical monitoring.

3. INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The ACURATE neo2 Aortic Valve, in combination with the ACURATE
neo2 Transfemoral Delivery System and the ACURATE neo2
Loading Kit, is indicated for relief of aortic stenosis in patients with
symptomatic heart disease due to severe native calcific aortic stenosis
who are judged by a Heart Team, including a cardiac surgeon, to be
appropriate for the transcatheter heart valve replacement therapy.

FOR CANADA ONLY: The Indications for Use in this document
are not valid in Canada. See Addendum attached to product for
Indications for Use

4, CLINICAL BENEFIT STATEMENT

The clinical benefit of ACURATE neo2 Aortic Valve System is to
improve aortic valve function with an intent to relieve symptoms and
improve survival in patients with symptomatic heart disease due to

7
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severe native calcific aortic stenosis who are judged by a heart team
to be appropriate for transcatheter heart valve replacement therapy.

5. SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

For customers in the European Union, use the device name found in
the labeling to search for the device's Summary of Safety and Clinical
Performance, which is available on the European database on medical
devices (EUDAMED) website: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. CONTRAINDICATIONS

The ACURATE neo2 Aortic Valve, in combination with the ACURATE
neo2 Transfemoral Delivery System and the ACURATE neo2 Loading
Kit is contraindicated in patients with:

o Non-valvular aortic stenosis

* (ongenital aortic stenosis or unicuspid or bicuspid aortic valve
o Presence of a prosthetic mitral valve

o Presence of previously implanted aortic bioprosthesis

* Non-calcific acquired aortic stenosis

* Non-stenotic aortic insufficiency

o Severe eccentricity of calcification

e Evidence of intracardiac mass, thrombus or vegetation

e Severe coagulation problems

o Active bacterial endocarditis or other active infections

o Severe ventricular dysfunction with ejection fraction < 20%
* Inability to tolerate anticoagulation therapy

o Hypertrophic cardiomyopathy with or without obstruction
(HOCM)

¢ Known allergy to nickel, aspirin or contrast media

* Distance between the base of the coronary cusp and the
respective coronary ostium less than 8 mm

o Leaflet geometry with respect to coronary ostium location
presenting a risk of overlapping

e Anatomy NOT appropriate for transfemoral implant due to the
size, disease and degree of calcification or tortuosity of the
aorta or ilio-femoral arteries

The ACURATE neo2 Aortic Valve, in combination with the ACURATE

neo2 Transfemoral Delivery System and the ACURATE neo2 Loading

Kit should not be used if the implanting physician believes its

implantation would be contrary to the best interest of the patient.

The ACURATE neo2 Aortic Valve shall not be placed in positions

other than in the native aortic valve.

7.WARNINGS

* Implantation of the ACURATE neo2 Aortic Valve with the
ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System and Loading
Kit should only be performed by physicians trained according
to the BSC Physician Training Plan. Other physicians are not
authorized to perform valve implantation.

o The Valve loading procedure must only be performed by
personnel trained by BSC. Other personnel are not authorized
to execute the procedure.
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o The outer surface of the peelable pouches of the Delivery
System and Loading Kit are not sterile and must not be placed
in the sterile field.

o [fthe Delivery System or Loading Kit remains unused after
being removed from its primary packaging it shall be
considered non-sterile and must not be used.

* Handle the Delivery System with care. Catheter damage or
malfunction may result from kinking, stretching or torquing/
rotating the Delivery System.

e Ensure full detachment of the Valve from the stent holder prior
to retraction of the Delivery System.

o Proceed carefully if resistance is felt during retraction of the
Delivery System.

Please refer to the Instructions for Use of the ACURATE neo2 Aortic

Valve for further warnings related to the Valve.

8. PRECAUTIONS
8.1 Precautions Prior to Use

* The Delivery System contains cobalt. Current scientific evidence
supports that metal alloys containing cobalt used in medical
devices do not cause an increased risk of cancer or adverse
reproductive effects. However, the ACURATE neo2 Aortic Valve,
in combination with the ACURATE neo2 Transfemoral Delivery
System and the ACURATE neo2 Loading Kit should not be used
if the implanting physician believes its implantation would be
contrary to the best interest of the patient, including treatment
of children or treatment of pregnant or breast-feeding women,
or other patient groups considered particularly vulnerable to
cobalt.

¢ Do not use the Delivery System if it is observed to be damaged
or malfunctioning.

¢ Do not use the Delivery System if unable to flush.

8.2 Precautions During Use

o The implant procedure should be conducted under fluoroscopic
guidance.

Please refer to the Instructions for Use of the ACURATE neo2 Aortic

Valve for further PRECAUTIONS related to the Valve.

9. ADVERSE EVENTS
Risks, complications and adverse events that may be associated
with the use of the ACURATE neo2 Aortic Valve, in combination with
the ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System and the ACURATE
neo2 Loading Kit include those risks related to conventional
surgical aortic valve replacement (SAVR), as well as those related to
transcatheter aortic valve implantation (TAVI).
Known or anticipated risks are listed below in alphabetical order:
o Allergic or adverse reaction (including medications, anesthesia,
contrast, or device materials)
¢ Angina
o Arrhythmia or new conduction system injury (including need
for pacemaker insertion)
o Bleeding including hemorrhage or hematoma (possibly
requiring transfusion or additional intervention)
9

Black (K) AE <5.0

BSC (Perfect Bound IFU Template 3 x 7.5 Global) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, Global, 51081295-01A



BSC (Perfect Bound IFU Template 3 x 7.5 Global) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, Global, 51081295-01A

o (ardiac failure leading to low cardiac output (cardiogenic shock)
or pulmonary edema

o (Cerebrovascular accident, stroke, transient ischemic attack
or cerebral infarction including asymptomatic neuroimaging
findings

« (oronary obstruction

e Death

* Device misplacement, migration or embolization

e Emboli (including air, tissue, thrombus or device materials)

e Feverand pyrogen reaction

o Heart failure

o Hemolysis and/or hemolytic anemia

¢ Hypertension/hypotension

 Infection (local or systemic including endocarditis)

o Mitral valve insufficiency or injury

¢ Myocardial infarction

e Myocardial or valvular injury (including perforation or rupture)

o Nerve injury or neurologic deficits (including encephalopathy)

e Pain orinflammation

o Pericarditis, pericardial effusion or tamponade

o Peripheral ischemia or infarction

o Pleural effusion

e Radiation injury

¢ Renal insufficiency or failure

o Respiratory insufficiency or failure

¢ Valve dysfunction, deterioration or failure

o Valve or device thrombosis

e Valvular stenosis or regurgitation (central or paravalvular)

o Vessel injury (including access site) such as spasm, lymphatic
problems, pseudoaneurysm, arteriovenous fistula, trauma,
dissection, perforation, and rupture

As aresult of these adverse events, the subject may require medical,
percutaneous or surgical intervention, including implantation of a
second valve, re-operation and replacement of the valve. These
events may lead to fatal outcomes.

10. HOW SUPPLIED
10.1 Device Details

The ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System and the ACURATE
neo2 Loading Kit are supplied sterile and non-pyrogenic.

The primary packaging of the Delivery System consists of a tray
containing the device which is placed in a sealed peelable pouch.
The primary packaging of the Loading Kit consists of a tray
containing the loading components which are placed in a sealed
peelable pouch.

The secondary packaging for the Delivery System and the Loading
Kit consists of a carton.
Do not use if package is damaged or unintentionally opened before
use.
Do not use if labeling is incomplete or illegible.

10
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10.2 Handling and Storage

The ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System and ACURATE
neo2 Loading Kit shall be stored in a dry area at room temperature
thereby avoiding direct contact with sunlight. Storage at elevated
temperatures may potentially damage the polymeric components
and adhesives thus compromising the product performances.

11. OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Physicians using the ACURATE neo2 Transfemoral Delivery System
and Loading Kit with the ACURATE neo2 Aortic Valve must be
experienced in:

o Balloon aortic valvuloplasty
o Transfemoral access and catheterization

¢ Aortic bioprosthesis implantation using transcatheter /
transfemoral procedures

11.1 Additional Items for Safe Use

Specific equipment required for the preparation of the ACURATE
neo2 Transfemoral Delivery System and the ACURATE neo2 Aortic
Valve are as follows:

11.1.1 Sterile Surgical Tools
o Scalpel
o Large Clamp or Tweezers
11.1.2 Sterile Rinsing Material
o 3Dbowls (included)
e Loading Tray (included)
o 3.0 Lrefrigerated saline <5 °C
e 1.5Lsaline, room temperature
e 5,000 units Heparin
e 2x20 mlluer syringe (with luer lock)

General equipment required for the use of the ACURATE neo2
Transfemoral Delivery System and the Loading Kit with the ACURATE
neo2 Aortic Valve are as follows:

o Standard catheter laboratory equipment such as fluoroscopy,
echocardiography, pressure measuring equipment.

o Standard catheterization devices such as guidewires, introducer
sheaths, balloon valvuloplasty catheters, pacemakers.

11.2 Device Preparation
11.2.1 Device Selection and Pre-Implantation Requirements

Native aortic valve pre-dilation and transfemoral aortic valve
implantation shall be performed in a catheter laboratory or hybrid
room with hemodynamic monitoring, high-quality fluoroscopic and
echocardiographic imaging capabilities.

The procedure for the transfemoral Valve implantation consists of a
standard catheterization of the right or left femoral artery followed
by the introduction of the Delivery System in the vasculature for
retrograde access to the aortic root and positioning and deploying
the Valve over the stenotic, native aortic valve.

Different techniques can be used for the measurement of the
aortic annulus diameter and consequently for the selection of
the size of the Valve to be implanted. Among these are trans-
esophageal echocardiography (TEE), transthoracic echocardiography

n
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(TTE), computerized tomography (CT) scan, and angiography
(ventriculography).

3D (T scan reconstruction shall be considered as the best choice to
measure the annulus diameter.

The technique for the dimensional assessment of the aortic valve
and the supra-annular apparatus (e.g. coronary ostia positioning) is
left at the physician’s discretion.

Finally, the implantation shall be performed using general or
regional anesthesia and without cardiopulmonary bypass.

11.2.2 Valve Preparation

The Valve and its preserving solution are sterile and do not require
further treatment. The Valve is packaged sterile in a bottle with a
sealed screw cap and is identified with a serial number tag attached
to a valve holder.

Before opening the primary packaging, the following steps shall be
performed:

* (onfirm no signs of broken seal and/or signs of moisture
¢ (Confirm no solution residue

¢ (Confirm no leakage

* Ensure level of preserving solution totally covers the Valve

o (Confirm integrity of the sealed screw cap to ensure the bottle
has not been opened previously

o (onfirm Use By date has not passed
o Ensure temperature indicator displays “OK" on screen
11.2.3 Inspection of Delivery System and Loading Kit

Before opening the primary packaging of the Delivery System and
Loading Kit, the following controls shall be performed:

o (Confirm integrity of the peelable pouch with no pin holes or
other damage

¢ (onfirm the Use By date has not passed
Then:

o Peel open the pouch of the Delivery System and remove the
tray containing the device

* Peel open the pouch of the Loading Kit and remove the tray
containing the components

¢ Unpack the Delivery System and Loading Kit from their trays
o Perform a visual inspection of all components

11.2.4 Valve Rinsing

The Valve rinsing shall be performed as follows:

o Set up three (3) sterile bowls with 500 ml of fresh sterile saline
solution.

* QOpen the bottle by unscrewing the cap and remove the
ACURATE neo2 Aortic Valve from the bottle via the valve holder
using tweezers and transfer it to the first rinsing bowl.

e Ensure that the saline solution completely covers the ACURATE
neo2 Aortic Valve and the valve holder. Gently stir the Valve for
aminimum of 2 minutes, holding it by the valve holder.

12
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e Repeat the rinsing procedure two (2) additional times, always in
500 ml of fresh saline solution and stirring for at least
2 minutes. The last rinse should include 5,000 units of heparin
added to the saline solution.

o (Carefully remove the valve holder / serial number tag from the
Valve by cutting the anchoring thread with a scalpel. Check that
no free thread loops remain attached to the Valve.

* Inspect the Valve for any signs of damage to the metallic stent
or to the biological component.

o Leave the Valve in the final rinse solution until the time of
loading onto the Delivery System in order to prevent the
biological tissue from drying.

NOTE: The recommended rinsing is to remove residual
glutaraldehyde-based preserving solution.

CAUTION: Do not place other objects in the rinse bowls.

11.3 Loading Procedure
11.3.1 Loading of the Valve onto the Delivery System

WARNING: The ACURATE neo2 Aortic Valve loading procedure
must only be performed by personnel trained by BSC. Other
personnel are not authorized to execute the procedure.

o Flush the Delivery System

¢ Place the Valve into the loader within the loading tray filled
with refrigerated saline solution

o Align the Delivery System with the Valve / loader

¢ Insert the tip into the Valve until the stent-holder pins are
aligned with the stent fixation loops/hooks

* Load the Valve in refrigerated saline solution into the Delivery
System using the rotating handle

o Verify if the pins are engaged

Refer to the training material and Loading Booklet for detailed
instructions on how to load the device.

11.3.2 Flushing the Delivery System

o Flush the guidewire lumen with heparinized saline solution

o Flush the Delivery System two to three additional times with
heparinized saline solution, tapping gently its shaft to de-
bubble

o Verify that the fixation loops/hooks are still engaged
o Inspect for any bubbles

11.4 Implantation Procedure

11.4.1 Coronary Occlusion Risk Mitigation

The distance between the base of the coronary cusp and the
respective coronary ostium shall be measured pre-operatively by
TEE and if available by Angio (T to evaluate the risk of coronary
ostia occlusion due to overlapping of a leaflet. Table 3 indicates the
occlusion risk mitigation as a function of that distance:

13
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Table 3: Occlusion Risk Mitigation

<8mm | 8mm-14mm | 14 mm-23 mm >23mm

Very High High Moderate Low

The presence of large and/or inhomogeneous blocks of calcium is a
factor potentially increasing the risk level.

CAUTION: Performing a percutaneous coronary intervention (PCl)
following Valve implantation may be difficult as a portion of the
Valve, if positioned in the vicinity of the coronary ostia, may render
access challenging for PCl devices.

11.4.2 Transfemoral Access

o Access and puncture of the femoral arteries shall be performed
in a routine fashion.

¢ Insert and place a pacing wire according to standard practice
and test it for pacemaker capture.

e Advance a compatible introducer sheath under fluoroscopic
control in a routine fashion. Secure the final position of the
introducer to avoid any displacement.

11.4.3 Pre-Dilation of Native Valve

All steps described here below shall be performed under
fluoroscopic control and with optional TEE guidance:

* Advance a pigtail catheter into the ascending aorta to perform a
supra-aortic angiogram with the projection of the native aortic
valve in a perpendicular angle to the screen. The fluoroscopy
projection is correctly positioned if all the three native aortic
valve cusps are in the same plane.

o Prepare the appropriate Balloon Valvuloplasty Catheter (BVC)

according to its Instructions for Use.

o Advance a 275 cm x 0.035 inch (0.89 mm) guidewire retrograde

across the native stenotic valve into the left ventricle.

o Perform balloon valvuloplasty during rapid ventricular pacing:
Begin rapid pacing between 170 bpm to 220 bpm. Balloon
inflation can start once there is no significant pulse pressure
(temporary cessation of Left Ventricle [LV] ejection).

Verify the desired axial position and rapidly inflate the BVC
with the entire content of the inflation syringe, aiming at
homogenous inflation of the BVC without dent.

Rapidly deflate the BVC until it is completely deflated.
After confirming the BVCis completely deflated, turn off
the pacemaker and remove the BVC, leaving the 0.035 inch
(0.89 mm) guidewire in position.

11.4.4 Valve Delivery

All steps described here below shall be performed under

fluoroscopic control and with optional TEE guidance:

o Place the pigtail catheter in at the deepest point in the non-

coronary cusp (NCC) as reference for positioning.

¢ Advance the Valve loaded onto the Delivery System over the

0.035 inch (0.89 mm) guidewire while holding the guidewire.
Continue to hold the guidewire throughout the procedure.
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To assist commissural alignment, the orientation may be
adjusted by rotating the Delivery System handle. Where torque
is built up and/or held in the Delivery System handle, it should
be released in advance of proximal deployment.

Cross the native aortic valve with the Delivery System, until

the radio-opaque marker band is positioned at the level of the
virtual basal ring of the native stenotic aortic valve.

NOTE: If the valve cannot be placed in the native aortic valve,
perform assessment under fluoroscopy before proceeding.
Possible options to consider include, but are not limited to,
removal of the valve and introducer sheath as one unit, ectopic
placement of the valve, or surgical intervention.

WARNING: [f retraction of the Delivery System with a partially
deployed valve is required use caution when attempting to
retract the Delivery System with the partially deployed valve
around the aortic arch. If resistance is felt, assess the structural
integrity of the valve, delivery system, introducer sheath or
guidewire before proceeding. Do not attempt to retract the
undeployed valve into the introducer sheath.

Under fluoroscopic control, turn the first rotating knob of the
release handle counter-clockwise, until full stop. Holding the
Delivery System at the level of the positioning sheath will
allow a more controlled placement of the Valve. At this stage
the stabilization arches are fully deployed. The upper crown

is partly deployed as well. The Valve is still anchored to the
Delivery System through the fixation loops/hooks of the stent.

Verify the axial positioning of the Valve with respect to the
native valve. The radio-opaque marker band (embedded into
the middle member of the Delivery System and located in
correspondence of the lower crown) shall be positioned at the
level of the virtual basal ring of the native stenotic aortic valve.
An extra episode of rapid ventricular pacing may facilitate the
final confirmation of the optimal positioning.

Remove the safety button.

Performing final Valve deployment under rapid ventricular
pacing is optional. In case rapid ventricular pacing is performed,
follow the guideline here below:

- Begin rapid pacing between 170 bpm to 220 bpm. Once
there is no significant pulse pressure (temporary cessation
of LV ejection) final Valve deployment can start.

Retrieve the pigtail catheter into the ascending aorta.

Under fluoroscopic guidance, turn the second rotating knob

of the release handle counter-clockwise until full stop, while

maintaining forward pressure on the Delivery System.

Once the Valve is totally deployed, the pacemaker shall be

turned off.

Ensure that the Valve is detached from the Delivery System.

CAUTION: If not fully detached, ensure that the Delivery System
is fully opened by rotating the second knob counter-clockwise
until full stop.
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CAUTION: In case the Delivery System comes in contact with
the Valve during retraction, partial or full closure of the Delivery
System shall be performed.

o (Carefully retract the tip and capsule of the Delivery System
through the functional Valve, leaving the guidewire in position
across the Valve.

¢ Once crossing the functional Valve, carefully retract the Delivery
System into the descending aorta. Under fluoroscopic control,
turn the second rotating knob clockwise until it comes to a hard
stop and turn the first rotating knob clockwise until the shuttle
makes visual contact with the stent holder.

o (arefully retract the Delivery System into the introducer sheath
under fluoroscopy, leaving the guidewire in position across the
Valve.

11.4.5 Verification of the Valve Position and Post-Implant
Monitoring

Leaving the guidewire in position across the Valve, measure both
invasive and non-invasive hemodynamic parameters to check
positioning and function of the Valve. Perform an angiogram to
evaluate device performance and coronary patency after Valve
deployment. The use of echocardiographic imaging supports the
assessment of the position of the Valve and an evaluation of the
para-valvular and intravalvular leakage.

NOTE: The effectiveness of the new porcine pericardium sealing
skirt in reducing the frequency and severity of paravalvular leakage
has been evaluated in a limited clinical data set.

Post-dilation of ACURATE neo2 Aortic Valve is recommended in the
presence of significant paravalvular leak.

CAUTION: Proceed carefully if a balloon post-dilation is deemed
necessary after Valve deployment. The use of a new balloon
catheter is recommended. The use of a balloon catheter with a
straight shape is required. If a guidewire needs to re-cross the
implanted Valve, confirm it has passed between the stabilization
arches (not through a stabilization arch) and through the center of
the implanted Valve. Failure to confirm correct guidewire crossing
can result in migration or embolization of the Valve. Do not use
balloon sizes with a maximum diameter (including the tolerance)
larger than those specified in Table 4.

Table 4: Maximum Inflated Balloon Diameter

Maximum Inflated Balloon
Valve Catalog Numbers Diameter Including
Tolerance
SYM-SV23-004 22 mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

NOTE: Refer to Manufacturer's Instructions for Use for proper
sizing and pressure of the balloon.
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NOTE: The presence of the guidewire crossing the Valve may
create transient central leak.

e Upon satisfactory results remove the guidewire.

o Measure the transvalvular pressure gradients.

¢ Remove all catheters and sheaths when the ACT level is
appropriate.

¢ Apply local hemostatic compression on the catheterization
puncture sites, or close surgically if clinically indicated.

Administer periprocedural antiplatelet and/or anticoagulant
therapy at the discretion of the physician consistent with the local
standard-of-care.

11.5 Disposal

After use, device and primary packaging may contain biohazardous
substances. The device and primary packaging should be treated
and disposed of as biohazardous waste or have them treated
and disposed of in accordance with any applicable hospital,
administrative, and/or local government regulations. Use of
a biohazardous container with biological hazard symbol is
recommended. Untreated biohazardous waste should not be
disposed of in the municipal waste system.

All other packaging should be safely disposed of in accordance with
hospital, administrative, and/or local government policy.

11.6 Post-Procedure

See ACURATE neo2 Aortic Valve instructions for use for post
procedure follow-up recommendations.

Any serious incident that occurs in relation to this device should
be reported to the manufacturer and relevant local regulatory
authority.

12. WARRANTY
For device warranty information, visit (www.bostonscientific.com/
warranty).

The following are trademarks of Boston Scientific Corporation or its affiliates:
ACURATE neo2, iSLEEVE and Safari.

All other trademarks are the property of their respective owners.

13. SYMBOL DEFINITIONS

Commonly used medical device symbols that appear on the labeling

are defined at www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Additional symbols are defined at the end of this document.
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ACURATE neo2™

Sistema introductor transfemoral
Kit de Carga
B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo
permiten la venta de este dispositivo por parte de un médico o por
prescripcion facultativa.

1. ADVERTENCIA CON RESPECTO A LA REUTILIZACION

El contenido se suministra ESTERIL mediante proceso de radiacion.
No utilizar si la barrera estéril esta dafiada. Si se observan dafios,
llame al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner
en peligro la integridad estructural del dispositivo o provocar fallo,
lo que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden también generar riesgos de contaminacion del dispositivo
0 causar una infeccion o infeccion cruzada al paciente, lo que
incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de
un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar
lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo
con las normas del hospital, administrativas o de las autoridades
locales.

2. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

2.1Sistema introductor transfemoral ACURATE neo2

2.1.1 Contenido del sistema introductor

Un (1) sistema introductor transfemoral ACURATE neo2.

En la Tabla 2 se indica el nimero de catalogo.

2.1.2 Principio de funcionamiento del sistema introductor

El sistema introductor transfemoral (o sistema introductor)
ACURATE neo? se utiliza para posicionar y desplegar una vélvula
aortica (o valvula) ACURATE neo2 en la posicidn prevista sobre la
valvula adrtica nativa calcificada del paciente mediante un acceso
transfemoral. El sistema introductor consta de un catéter, un mango
de liberacién y un instrumento de insercion. Los componentes
principales del sistema de introductor se muestran en la Figura 1:
Sistema introductor transfemoral.

Boton de
Conector Luer seguridad
Catéter hembra

Carcasa de nst odei v _l
la vélvula nstrumento de insercion

t Mango de T
Punta

liberacion Primera  Segunda
perilla perilla
NOTA: LA FIGURA NO SE MUESTRA A ESCALA giatoria  girateria

Figura 1: Sistema introductor transfemoral
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1. El catéter consta de tres componentes con las siguientes
caracteristicas:

o Una parte interna flexible que contiene un lumen de la guia
que se conecta proximalmente a un conector Luer hembra
y distalmente a una punta atraumética radiopaca y a una
capsula que contiene la seccion distal de la valvula cuando
se carga en el sistema introductor. La parte interna se fija
proximalmente al mango de liberacién.

¢ Una parte intermedia flexible con un soporte de stent para
evitar la introduccion prematura de la valvula durante el
procedimiento de liberacion y un mecanismo deslizante
on una punta suave atraumatica que facilita la recuperacion
del sistema introductor a través de la vaina introductora
y el cierre total del sistema introductor, si fuera necesario.
Una caja autoexpansible colocada sobre el soporte de stent
garantiza una transicion progresiva a la capsula de la parte
interna. La parte intermedia del sistema introductor cuenta
con una banda marcadora adicional que facilita la colocacion
de la valvula dentro del anillo adrtico nativo. La parte
intermedia rodea la parte interna y se fija proximalmente al
mango de liberacion.

¢ Una parte externa flexible, que contiene distalmente la
seccion proximal de la valvula cuando se carga en el sistema
introductor. La parte externa rodea la parte intermedia y
se fija proximalmente al mango de liberacion.

2. Elmango de liberacidn proporciona un ajuste ergondmico a
la mano del médico para facilitar un despliegue preciso de la
valvula en dos pasos. El mango de liberacion cuenta con las
siguientes caracteristicas:

» Una primera perilla giratoria que actta sobre la parte
externa para la liberacion controlada de la seccion
proximal de la valvula desde el sistema introductor

¢ Una segunda perilla giratoria que actta sobre la parte
internay la capsula para la liberacién controlada de la
seccion distal de la valvula desde el sistema introductor

o Un botdn de seguridad para evitar la liberacion prematura
de la seccion distal de la vélvula

o Un conector Luer hembra/linea de irrigacion para irrigar el
espacio anular entre las partes interna, intermedia y externa

¢ Unavaina de posicionamiento conectada proximalmente al
mango de liberacion, que cubre la parte externa flexible

3. Elinstrumento de insercion se desliza sobre la parte externa
y facilita la insercion del sistema introductor en la vaina
introductora compatible.

Las tres partes flexibles del catéter estan dispuestas coaxialmente.
Las partes interna y externa se deslizan longitudinalmente en
relacion con la parte intermedia durante el procedimiento de
liberacion en dos pasos de la valvula.

El sistema introductor transfemoral ACURATE neo2 tiene un
didmetro exterior nominal de 18F (6,0 mm), una longitud dtil de
113 cam y es compatible con un conjunto introductor expandible
iSLEEVE" de 14F, con las guias TAVI preformadas Safari2" de 0,89 mm
(0,035 pulgadas) y con las guias de 0,89 mm (0,035 pulgadas).
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Consulte las instrucciones de uso de la valvula adrtica
ACURATE neo2 para obtener una descripcion detallada de las
valvulas.

NOTA: consulte las instrucciones de uso de la vaina introductora
para conocer la compatibilidad con el didmetro de las arterias
femorales.

2.1.3 Materiales del sistema introductor

El sistema introductor consta de un catéter', un mango de liberacion
y un instrumento de insercion compuesto por multiples polimeros
y aleaciones metalicas.

@WContiene cobalto: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.
Definido como carcindgeno 1B y toxico para la reproduccion
segun la Comision Europea en una concentracion superior
al 0,1 % peso/peso.

Nota: este dispositivo esta fabricado con una aleacion

de metal que contiene cobalto. Las evidencias cientificas
actuales respaldan que las aleaciones metalicas de cobalto
que se utilizan en productos sanitarios no suponen un
mayor riesgo de cancer o de efectos adversos para la
reproduccion.

2.1.4 Sistema introductor apirégeno
Este dispositivo cumple las especificaciones de limite pirégeno.
2.2 Kit de carga ACURATE neo2
2.2.1 Contenido del kit de carga
Una (1) espatula de constriccion
Una (1) linea de irrigacion
Una (1) bandeja de carga y tapa
Una (1) tubo de carga
Una (1) boton de seguridad
Una (1) impulsor de avance
Una (1) estilete
Tres (3) recipientes de enjuague
Una (1) cargador distal
Una (1) anillo compresor
Una (1) embudo de carga
Una (1) tuerca de carga
Una (1) anillo de silicona
Una (1) anillo dividido
Una (1) impulsor de estrella
Una (1) cargador proximal
2.2.2 Principio de funcionamiento del kit de carga

El kit de carga se utiliza para cargar la valvula aértica ACURATE neo2
en el sistema introductor transfemoral ACURATE neo2. Consulte en
la Tabla 1 una representacion visual de los componentes del kit de
cargay en la Tabla 2 el nimero de catlogo disponible.
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Tabla 1: componentes del kit de carga

Nombre del
componente

Representacion visual

Espatula de
constriccion

Linea de
irrigacion

Tubo de carga

Bandeja de
cargay tapa

Boton de
seguridad

Impulsor de
avance

Estilete

Tres (3)
recipientes de
enjuague

Componentes del cargador distal

Anillo compresor

i

Embudo de carga

—

Tuerca de carga

S

Anillo de silicona
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Componentes del cargador distal (continuacion)

Anillo dividido Impulsor de estrella

Cargador proximal

( I - —|

NOTA: LAS IMAGENES NO SE MUESTRAN A ESCALA

Tabla 2: nimeros de catalogo de los dispositivos

Numeros de catalogo Nombre del producto
Sistema introductor transfemoral
SYM-Ds-010 ACURATE neo2
SYM-AC-010 Kit de carga ACURATE neo2

2.3 Informacion para el usuario

Los usuarios previstos del sistema introductor transfemoral
ACURATE neo2 son médicos que han completado el plan de
formacion para médicos de Boston Scientific Corporation (BSC). El
sistema introductor transfemoral ACURATE neo2 deben utilizarlo
Unicamente los usuarios previstos.

El procedimiento de carga de la vélvula adrtica ACURATE neo2 solo
lo debe realizar personal formado por BSC. El resto del personal no
estd autorizado para realizar el procedimiento.

Para obtener unos resultados clinicos dptimos, se requiere una
seleccion adecuada del paciente, un ajuste correcto del tamafio
y atencion a la ejecucion de la intervencion. Puede encontrar una
guia mas detallada en las siguientes publicaciones: Kim W-K et al.
Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T et al. Current Cardiology
Reports (2020) 22: 107. El sistema ACURATE neo2 esta sujeto a una
supervision clinica continua.

3.USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

La valvula adrtica ACURATE neo2, en combinacion con el
sistema introductor transfemoral ACURATE neo2 y el kit de carga
ACURATE neo2, esta indicada para aliviar la estenosis adrtica
en pacientes con cardiopatia sintomatica por estenosis adrtica
calcificada nativa grave, los cuales son, en opinion de un equipo
de cardiologia que incluya un cirujano cardiovascular, aptos para la
terapia sustitutiva de la valvula cardiaca transcatéter.

SOLO PARA CANADA: las indicaciones de uso de este documento
no son validas en Canada. Consulte las indicaciones de uso en el
Anexo adjunto al producto
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4. DECLARACION DE BENEFICIOS CLINICOS

El beneficio clinico del sistema de vélvula adrtica ACURATE neo2 es
mejorar la funcidn de la valvula adrtica con la intencion de aliviar los
sintomas y mejorar la supervivencia en pacientes con enfermedad
cardiaca sintomatica por estenosis adrtica calcificada nativa grave,
los cuales son, en opinidn de un equipo de cardiologia que incluya
un cirujano cardiovascular, aptos para la terapia sustitutiva de la
valvula cardiaca transcatéter.

5. RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

En el caso de los clientes de la Union Europea, se debera
utilizar el nombre del dispositivo que figura en el etiquetado
para buscar el Resumen de seguridad y rendimiento
clinico del dispositivo, disponible en el sitio web de la base
de datos de productos sanitarios de la UE (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. CONTRAINDICACIONES

La valvula adrtica ACURATE neo2, en combinacion con el sistema
introductor transfemoral ACURATE neo2 y el kit de carga ACURATE
neo2, esta contraindicada en pacientes con:

e Estenosis adrtica no valvular

o Estenosis adrtica congénita o valvula adrtica unicspide o
bictspide

e Presencia de vélvula mitral protésica

e Presencia de bioprotesis adrtica previamente implantada

o Estenosis adrtica no calcificada adquirida

¢ Insuficiencia adrtica no estendtica

o Excentricidad grave de la calcificacion

* Signos de masa intracardiaca, trombo o vegetacion

* Problemas de coagulacion graves

¢ Endocarditis bacteriana activa u otras infecciones activas

o Disfuncién ventricular grave con fraccion de eyeccion <20 %

¢ Incapacidad para tolerar la terapia con anticoagulantes

« Miocardiopatia hipertrofica con o sin obstruccion (HOCM)

o Alergia conocida al niquel, a la aspirina o al medio de contraste

o Distancia entre la base de la cUspide coronaria y el ostium
coronario correspondiente inferior a 8 mm

o Geometria de la valva con respecto a la ubicacion del ostium
coronario con riesgo de superposicion

* Laanatomia NO es adecuada para el implante transfemoral
debido al tamario, la enfermedad y al grado de calcificacion o
tortuosidad de las arterias aorta o iliofemoral

No se debe utilizar la valvula adrtica ACURATE neo2, en combinacion

con el sistema introductor transfemoral ACURATE neo? y el kit de

carga ACURATE neo2, si el médico que realiza la implantacion cree

que su implantacion seria contraria al interés del paciente.

No se debe colocar la vélvula aértica ACURATE neo2 en posiciones

que no sean las de la valvula adrtica nativa.
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7. ADVERTENCIAS

e Laimplantacion de la valvula adrtica ACURATE neo2 con el
sistema introductor transfemoral y el kit de carga ACURATE
neo2 solo la deben realizar médicos formados de acuerdo con
el plan de formacion para médicos de BSC. Otros médicos no
estan autorizados para realizar la implantacion de la valvula.

o Elprocedimiento de carga de la valvula solo debe realizarlo
personal formado por BSC. El resto del personal no esta
autorizado para realizar el procedimiento.

o Lasuperficie exterior de las bolsas desprendibles del sistema
introductor y del kit de carga no son estériles y no deben
colocarse en el campo estéril.

* Sielsistema introductor o el kit de carga permanecen sin
utilizar después de haberlos retirado de su envase primario, se
consideraran no estéril y no deben utilizarse.

e Manipule el sistema introductor con cuidado. Se pueden
producir dafios o un funcionamiento incorrecto del catéter si se
dobla, se estira o se gira/retuerce el sistema introductor.

o Asegurese de que la valvula se separe por completo del soporte
de stent antes de retraer el sistema introductor.

¢ Proceda con cuidado si nota resistencia al retraer el sistema
introductor.

Consulte las instrucciones de uso de la valvula adrtica ACURATE

neo2 para conocer las advertencias relacionadas con la vélvula.

8. PRECAUCIONES
8.1 Precauciones previas al uso

o Elsistema introductor contiene cobalto. Las evidencias
cientificas actuales respaldan que las aleaciones metalicas de
cobalto que se utilizan en productos sanitarios no suponen
un mayor riesgo de cancer o de efectos adversos para la
reproduccion. Sin embargo, la valvula adrtica ACURATE neo2, en
combinacion con el sistema introductor transfemoral ACURATE
neo2 y el kit de carga ACURATE neo2, no debe utilizarse si
el médico que realiza el implante cree que su implantacién
serfa contraria al interés del paciente, incluido el tratamiento
en nifios o tratamiento de mujeres embarazadas o lactantes,

u otros grupos de pacientes considerados especialmente
vulnerables al cobalto.

o No utilice el sistema introductor transfemoral ACURATE neo2 si
se observa que esta dafiado o que no funciona correctamente.

¢ No utilice el sistema introductor si no se puede irrigar.
8.2 Precauciones durante el uso

o El procedimiento de implantacion se debe llevar a cabo bajo
control fluoroscopico.

Consulte las instrucciones de uso de la valvula adrtica ACURATE
neo2 para conocer las PRECAUCIONES relacionadas con la véalvula.
9. EPISODIOS ADVERSOS

Los riesgos, las complicaciones y los episodios adversos que pueden
asociarse al uso de la valvula adrtica ACURATE neo2, en combinacion
con el sistema introductor transfemoral ACURATE neo2 y el kit de
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carga ACURATE neo2, incluyen los riesgos relacionados con la
sustitucion quirGrgica de la valvula adrtica (sAVR) convencional,
asi como los relacionados con la implantacion de la valvula adrtica
transcatéter (TAVI).

Los riesgos conocidos o anticipados se enumeran a continuacion en
orden alfabético:

Accidente cerebrovascular, ictus, ataque isquémico transitorio
o infarto cerebral, lo que incluye resultados asintomaticos
obtenidos mediante neuroimagen

Angina de pecho

Arritmia o nueva lesion en el sistema de conduccion (incluida la
necesidad de implantar un marcapasos)

Colocacion incorrecta, desplazamiento o embolizacion del
dispositivo

Derrame pleural

Disfuncion, deterioro o fallo de la valvula

Dolor o inflamacion

Embolia (que puede ser gaseosa, de tejido, trombo o de
materiales del dispositivo)

Fallo o insuficiencia renal

Fallo o insuficiencia respiratoria

Fiebre y reaccion pirégena

Hemdlisis o anemia hemolitica
Hipertensién/hipotension

Infarto de miocardio

Infeccion (local o sistémica, incluida la endocarditis)
Insuficiencia cardiaca

Insuficiencia cardiaca que da lugar a bajo gasto cardiaco
(choque cardiogénico) o edema pulmonar

Insuficiencia o estenosis valvular (central o paravalvular)
Insuficiencia o lesion de la valvula mitral

Isquemia periférica o infarto

Lesion por radiacion

Lesion valvular o miocardica (incluidas perforacion o rotura)

Lesion vascular (incluido en el lugar de insercion) como
espasmo, problemas linfaticos, pseudoaneurisma, fistula
arteriovenosa, trauma, diseccion, perforacion y rotura

Lesiones del nervio o déficits neuroldgicos (incluida la
encefalopatia)

Muerte
Obstruccion coronaria
Pericarditis, derrame pericardico o taponamiento cardiaco

Reaccion alérgica o adversa (lo que incluye medicamentos,
anestesia, medio de contraste o materiales del dispositivo)

Sangrado que incluya hemorragia o hematoma (que
posiblemente requiera transfusion o intervencion adicional)

Trombosis de la valvula o del dispositivo
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Como resultado de estos episodios adversos, es posible que el
paciente requiera una intervencion médica, percutanea o quirlrgica,
lo que incluye laimplantacion de una segunda vélvula, la reapertura
y la sustitucion de la valvula. Estos episodios pueden provocar la
muerte del paciente.

10. PRESENTACION
10.1 Detalles del dispositivo

El sistema introductor transfemoral ACURATE neo2 y el kit de carga
ACURATE neo2 se suministran estériles y apirdgenos.

El envase primario del sistema introductor consiste en una bandeja
que contiene el dispositivo, que viene en una bolsa desprendible.
El envase primario del kit de carga consiste en una bandeja que
contiene los componentes de carga, que vienen en una bolsa
desprendible.

El envase secundario del sistema introductor y del kit de carga esta
compuesto por una caja de carton.

No utilizar si el envase esta dafiado o se haabierto involuntariamente
antes de utilizarlo.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o es ilegible.

10.2 Manipulacién y almacenamiento

El sistema introductor transfemoral ACURATE neo2 vy el kit
de carga ACURATE neo2 se almacenaran en un lugar seco a
temperatura ambiente, evitando el contacto directo con la luz
solar. El almacenamiento a temperaturas elevadas puede dafiar los
componentes poliméricos y los adhesivos, lo que podria afectar al
rendimiento del producto.

11. INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Los médicos que utilizan el sistema introductor transfemoral y el kit
de carga ACURATE neo2 con la valvula adrtica ACURATE neo2 deben
tener experiencia en:

o Valvuloplastia adrtica con balon
o (ateterismoy acceso transfemoral

« Implantacion de bioprotesis adrticas mediante intervenciones
transcatéter/transfemorales

11.1 Componentes adicionales para un uso seguro

Los equipos especificos necesarios para la preparacion del sistema
introductor transfemoral ACURATE neo2 y la valvula adrtica
ACURATE neo2 son los siguientes:

11.1.1 Instrumental quirtrgico estéril
e Bisturi
e Pinzas grandes
11.1.2 Material de enjuague estéril
o 3recipientes (incluidos)
» Bandeja de carga (incluida)
e 3,01de solucion salina refrigerada <5 °C
¢ 1,51 de solucidn salina a temperatura ambiente
e 5000 unidades de heparina
e 2jeringas Luer de 20 ml (con conector Luer)
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Los equipos generales necesarios para la utilizacion del sistema
introductor transfemoral y el kit de carga ACURATE neo2 con la
valvula adrtica ACURATE neo2 son los siguientes:

* Equipos de laboratorio estandar para cateterismos, como
fluoroscopia, ecocardiografia o equipo de medicion de presion.

o Dispositivos estandar para cateterismo, como guias, vainas
introductoras, catéteres para valvuloplastia con balon o
marcapasos.

11.2 Preparacion del dispositivo

11.2.1 Seleccion del dispositivo y requisitos previos a la
implantacion

La predilatacion de la vélvula adrtica nativa y la implantacion de la
valvula adrtica transfemoral se deben realizar en un laboratorio de
cateterismo 0 en una sala hibrida con monitorizacion hemodinamica
y toma de imagenes ecocardiograficas y fluoroscopicas de calidad.

El procedimiento para implantar la valvula transfemoral consiste en
un cateterismo estandar de la arteria femoral derecha o izquierda
seguido de la introduccion del sistema introductor en el sistema
vascular para realizar un acceso retrogrado a la raiz aértica y la
colocacion y despliegue de la valvula sobre la valvula adrtica nativa
estendtica.
Se pueden utilizar diferentes técnicas para medir el diametro
del anillo adrtico y, por lo tanto, para seleccionar el tamafio de la
valvula que se va a implantar. Entre dichas técnicas se encuentran
la ecocardiografia transesofagica (ETE), la ecocardiografia
transtoracica (ETT), la exploracion por tomografia computarizada
(TAC) y la angiografia (ventriculografia).
La reconstruccion de la exploracion por TAC en 3D se considera la
mejor opcion para medir el diametro del anillo.
La técnica para la evaluacion dimensional de la valvula adrtica y del
aparato supraanular (p. ej., ubicacion del ostium coronario) se deja
a criterio del médico.
Por Ultimo, la implantacion debe realizarse mediante anestesia
general o local y sin derivacion cardiopulmonar.
11.2.2 Preparacion de la vélvula
La valvula y su solucion conservante estan esterilizadas y no
requieren mas tratamiento. La valvula se envasa estéril en un frasco
con tapa de rosca sellado y se identifica con una etiqueta con el
nuimero de serie conectada a un soporte para la valvula.
Antes de abrir el envase primario, se deben realizar los
siguientes pasos:
o (Confirmar que no hay signos de rotura del sello ni de humedad
o (Confirmar que no hay residuos de solucion
o (Confirmar que no hay fugas
« Comprobar que el nivel de solucién conservante cubre
totalmente la valvula
e (onfirmar la integridad del tapa de rosca sellado para constatar
que la botella no se ha abierto previamente.
o (Confirmar que no ha pasado la fecha de caducidad
e Comprobar que el indicador de temperatura muestra "OK" en
la pantalla
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11.2.3 Inspeccion del sistema introductor y del kit de carga

Antes de abrir el envase primario del sistema introductor y del kit de
carga, se deben realizar los siguientes controles:

o (onfirmar la integridad de la bolsa desprendible y que no
presenta perforaciones ni otros dafios

o (Confirmar que no ha pasado la fecha de caducidad
Y, a continuacion:

o Abrir la bolsa del sistema introductor y extraer la bandeja que
contiene el dispositivo

o Abrirla bolsa del kit de carga y extraer la bandeja que contiene
los componentes.

o Extraer el sistema introductor y el kit de carga de sus bandejas
e Realizar una inspeccion visual de todos los componentes
11.2.4 Enjuague de la valvula

El enjuague de la valvula se realizara de la siguiente manera:

o Llenar tres (3) recipientes estériles con 500 ml de solucion
salina estéril nueva.

o Abrir el frasco desenroscando la tapa, extraer la valvula adrtica
ACURATE neo2 del frasco a través del soporte de la valvula
utilizando unas pinzas y transferirla al primer recipiente de
enjuague.

e Comprobar que la solucion salina cubre por completo la vélvula
aortica ACURATE neo2 y el soporte de la valvula. Remover con
cuidado la valvula durante un minimo de 2 minutos mientras
se la sujeta por el soporte de la valvula.

* Repetir el procedimiento de enjuague dos (2) veces mas,
siempre en 500 ml de solucion salina nueva y remover
durante al menos 2 minutos. En el dltimo enjuague, agregar
5000 unidades de heparina a la solucion salina.

e Retirar con cuidado la etiqueta del soporte de la valvula/
numero de serie de la valvula cortando el hilo de sujecion
con un bisturi. Comprobar que ningun hilo suelto permanezca
sujeto a la valvula.

o Inspeccionar la valvula para detectar signos de dafios en el
stent metalico o en el componente bioldgico.

o Dejar la valvula en la solucion de enjuague final hasta el
momento de cargarla en el sistema introductor, a fin de evitar
que se seque el tejido bioldgico.

NOTA: el enjuague recomendado tiene como objetivo eliminar
los residuos de la solucion conservante de glutaraldehido.

PRECAUCION: no colocar otros objetos en los recipientes de
enjuague.

11.3 Procedimiento de carga
11.3.1 Carga de la valvula en el sistema introductor

ADVERTENCIA: el procedimiento de carga de la valvula adrtica
ACURATE neo2 solo lo debe realizar personal formado por
BSC. El resto del personal no esta autorizado para realizar el
procedimiento.
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o Irrigue el sistema introductor

o (Coloque la valvula en el cargador dentro de la bandeja de carga
llena de solucion salina refrigerada

o Alinee el sistema introductor con la valvula/cargador

o Introduzca la punta en la valvula hasta que los pasadores del
soporte del stent queden alineados con los bucles/ganchos de
fijacion del stent

¢ Cargue la valvula en solucion salina refrigerada en el sistema
introductor mediante el mango giratorio

o Verifique si los pasadores estan enganchados

Consulte el material formativo y el folleto de carga para obtener
instrucciones detalladas sobre como cargar el dispositivo.

11.3.2Irrigacion del sistema introductor
o [rrigue el lumen de la guia con solucion salina heparinizada

o [rrigue el sistema introductor dos o tres veces mas con solucion
salina heparinizada y golpee suavemente el cuerpo para
eliminar las burbujas

« Compruebe que los ganchos/bucles de fijacion estén todavia
enganchados

o Examine si hay burbujas

11.4 Procedimiento de implantacion

11.4.1 Mitigacion de los riesgos de oclusion coronaria

Ladistanciaentre labase delaclspide coronariay el correspondiente

ostium coronario debera medirse antes de la intervencion mediante

ETE y, si esta disponible, mediante TAC angiografico, para evaluar el

riesgo de oclusion del ostium coronario por la superposicion de una

valva. En la Tabla 3 se indica la mitigacion de riesgos de oclusion en

funcion de esa distancia:

Tabla 3: Mitigacion de riesgos de oclusion

<8mm | 8mm-4mm | 14 mm-23 mm >23mm

Muy alta Alta Moderada Baja

La presencia de bloques de calcio grandes o no homogéneos es un
factor que aumenta potencialmente el nivel de riesgo.

PRECAUCION: realizar una intervencion coronaria percuténea (ICP)
después de la implantacion de la valvula puede ser dificil, ya que
una parte de la valvula, si se coloca cerca del ostium coronario,
puede complicar el acceso a los dispositivos de ICP.

11.4.2 Acceso transfemoral

o Elaccesoy la puncion de las arterias femorales se realizaran de
la forma habitual.

¢ Inserte y coloque una guia de estimulacion de acuerdo con
la practica habitual y compruebe que captura la sefial del
marcapasos.

¢ Haga avanzar una vaina introductora compatible bajo control
fluoroscdpico de la forma habitual. Fije la posicion final del
introductor para evitar que se desplace.
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11.4.3 Predilatacion de la valvula nativa

Todos los pasos descritos a continuacion deben realizarse bajo
control fluoroscépico y control ETE opcional:

« Haga avanzar un catéter en espiral por la aorta ascendente para
realizar un angiograma supraaortico con la proyeccion de la
valvula adrtica nativa en perpendicular a la vista. La proyeccion
fluoroscopica esta colocada correctamente si las tres clspides
de la valvula adrtica nativa se encuentran en el mismo plano.

o Prepare el catéter de valvuloplastia con baldn (CVB) adecuado
segun sus instrucciones de uso.

« Haga avanzar una guia de 275 cm x 0,89 mm (0,035 in) en
sentido retrogrado a través de la valvula estendtica nativa hasta
el ventriculo izquierdo.

e Realice la valvuloplastia con balon durante la estimulacion
ventricular rapida:

- Comience la estimulacion rapida entre 170 Ipm y 220 lpm.
Elinflado del baldn puede comenzar una vez que no haya
una presion diferencial significativa (interrupcion temporal
de la eyeccion del ventriculo izquierdo [VI]).

- Verifique la posicion axial deseada e infle rapidamente
el CVB con todo el contenido de la jeringa de inflado,
con el objetivo de inflar homogéneamente el CVB y sin
abolladuras.

- Desinfle rapidamente el CVB hasta que esté totalmente
desinflado.

- Tras confirmar que el CVB estd totalmente desinflado,
apague el marcapasos y extraiga el CVB, dejando la guia
de 0,89 mm (0,035 in).

11.4.4 Introduccion de la valvula

Todos los pasos descritos a continuacién deben realizarse bajo
control fluoroscopico y control ETE opcional:

o (oloque el catéter en espiral en el punto mas profundo de la
ctspide no coronaria (CNC) como referencia para su colocacion.

e Haga avanzar la valvula cargada sobre el sistema introductor en
la guia de 0,89 mm (0,035 in) mientras sujeta la guia. Sujete la
guia durante toda la intervencion.

« Para facilitar la alineacion comisural, la orientacion se puede
ajustar girando el mango del sistema introductor. Cuando se
acumule o se mantenga la torsion en el mango del sistema
introductor, debe liberarse antes del despliegue proximal.

e Atraviese la valvula adrtica nativa con el sistema introductor

hasta que la banda marcadora radiopaca esté a la altura del
anillo basal virtual de la valvula adrtica estendtica nativa.

NOTA: si no se puede colocar la vélvula en la valvula adrtica
nativa, realice una evaluacion mediante fluoroscopia antes de
proceder. Entre las posibles opciones a tener en cuenta figuran
la extraccion de la valvula y la vaina introductora como una sola
unidad, la colocacion ectdpica de la valvula o una intervencion
quirlrgica.
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ADVERTENCIA: si fuera necesaria la retraccion del sistema
introductor con una valvula parcialmente desplegada, tenga
cuidado al retraer el sistema introductor con la valvula
parcialmente desplegada alrededor del arco adrtico. Si nota
resistencia, evalde la integridad estructural de la valvula, del
sistema introductor, de la vaina introductora o la guia antes de
proceder. No intente retraer la valvula sin desplegar en la vaina
introductora.

Bajo control fluoroscopico, gire la primera perilla giratoria del
mango de liberacion hacia la izquierda hasta que se detenga
por completo. Si sujeta el sistema introductor a la altura de la
vaina de posicionamiento, controlara mejor la colocacion de
la valvula. En este punto, se despliegan totalmente los arcos
de estabilizacion. La corona superior también se despliega
parcialmente. La valvula sigue anclada al sistema introductor
a través de los ganchos/bucles de fijacion del stent.

Verifique la posicion axial de la valvula con respecto a la

valvula nativa. La banda marcadora radiopaca (incorporada
en la parte intermedia del sistema introductor y situada en
correspondencia con la corona inferior) se debe colocar a la
altura del anillo basal virtual de la valvula adrtica estendtica
nativa. Una estimulacion ventricular rapida adicional puede
facilitar la confirmacion definitiva de la posicion dptima.

Retire el boton de seguridad.

Realice el despliegue final de la valvula bajo estimulacién
ventricular rapida es opcional. En caso de que se realice
una estimulacion ventricular rapida, observe las siguientes
indicaciones:

- Comience la estimulacion rapida entre 170 lpm y 220 lpm.
Cuando no haya una presion diferencial significativa
(interrupcion temporal de la eyeccion del V1), se puede
iniciar el despliegue final de la valvula.

Retire el catéter en espiral de la aorta ascendente.

Bajo control fluoroscopico, gire la segunda perilla giratoria del

mango de liberacion hacia la izquierda hasta que se detenga

por completo, al tiempo que mantiene el sistema introductor
presionado hacia adelante.

Cuando la valvula esté totalmente desplegada, apague el

marcapasos.

Asegurese de que la valvula esté desconectada del sistema

introductor.

PRECAUCION: si no se ha desprendido por completo,
asegurese de que el sistema introductor esté completamente
abierto girando la segunda perilla hacia la izquierda hasta que
se detenga por completo.

PRECAUCION: si se produce contacto entre el sistema
introductor y la valvula durante la retraccion, el sistema
introductor debe cerrarse parcial o totalmente.
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* Retraiga con cuidado la punta y la capsula del sistema
introductor a través de la valvula funcional. Deje la guia
en su posicion a través de la valvula.

e Tras cruzar la valvula funcional, retraiga con cuidado el sistema
introductor en la aorta descendente. Bajo control fluoroscépico,
gire la segunda perilla giratoria hacia la derecha hasta que se
detenga y gire la primera perilla giratoria hacia la derecha hasta
que el mecanismo haga contacto visual con el soporte del stent.

* Retraiga con cuidado el sistema introductor en la vaina
introductora bajo fluoroscopia. Deje la guia en su posicion
através de la valvula.

11.4.5 Verificacion de la posicion de la valvula y de la
monitorizacion posterior al implante

Tras dejar la guia en posicidn a través de la valvula, mida los
parametros hemodinamicos invasivos y no invasivos para
comprobar el posicionamiento y funcionamiento de la valvula.
Realice un angiograma para evaluar el rendimiento del dispositivo
y la permeabilidad coronaria después de desplegar la valvula. La
utilizacion de imagenes ecocardiogréficas facilita la comprobacion
de la posicion de la valvula y la evaluacion de fugas paravalvulares
e intravalvulares.

NOTA: se ha evaluado la eficacia del nuevo borde de cierre de
pericardio porcino en la reduccion de la frecuencia y gravedad de
las fugas paravalvulares en un conjunto de datos clinicos limitado.

Se recomienda la dilatacién posterior de la valvula adrtica ACURATE
neo2 neo cuando existan fugas paravalvulares importantes.

PRECAUCION: proceda con cuidado si se considera necesaria
una dilatacion posterior con baldn tras desplegar la valvula. Se
recomienda utilizar un catéter balén nuevo. Es necesario utilizar
un catéter baldn recto. Si es necesario que la guia vuelva a cruzar
la valvula implantada, confirme que ha pasado entre los arcos
de estabilizacion (no a través de un arco de estabilizacion) y

a través del centro de la vélvula implantada. Si no se confirma

el paso correcto de la guia, se puede producir una migracion

0 embolizacion de la valvula. No utilice tamafios de balén con
un diametro méaximo (incluida la tolerancia) superior a los que
se especifican en la Tabla 4.

Tabla 4: Diametro maximo del balén inflado

Nimero de catalogo I DEED
; atalog del balén inflado, incluida
de la valvula .
la tolerancia
SYM-SV23-004 22 mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

NOTA: consulte las instrucciones de uso del fabricante para
conocer el tamafio y la presion adecuados del balon.
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NOTA: la presencia de la guia a través de la valvula puede crear
una pérdida central transitoria.

e (Cuando el resultado sea satisfactorio, extraiga la guia.
« Mida los gradientes de presion transvalvular.

o Retire todos los catéteres y vainas cuando el nivel de ACT sea
el adecuado.

« Aplique compresion hemostatica local en los sitios de puncion
del cateterismo o practique un cierre quirdrgico si esta
clinicamente indicado.

Administre terapia antiplaquetaria o anticoagulante antes y
después de la intervencion a discrecion del médico y de acuerdo
con la practica clinica habitual del centro.

11.5 Eliminacion

Después de su uso, el dispositivo y el embalaje primario pueden
contener sustancias con riesgo bioldgico. El dispositivo y el embalaje
primario se deben tratar y eliminar como residuos biopeligrosos o
siguiendo las normas que corresponda del hospital, administrativas
o0 de las autoridades locales. Se recomienda usar un recipiente
para este tipo de desechos que incorpore un simbolo de peligro
bioldgico. No se deben eliminar residuos bioldgicos peligrosos no
tratados a través del sistema de residuos urbanos.

Los demds embalajes se deben desechar en condiciones seguras y
segun las normas del hospital, administrativas y de las autoridades
locales.

11.6 Después de la intervencion

Consulte las instrucciones de uso de la valvula adrtica ACURATE
neo2 para conocer las recomendaciones del seguimiento posterior
a la intervencion.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacidn con este
dispositivo debera comunicarse al fabricante y a las autoridades
reglamentarias locales que corresponda.

12. GARANTIA

Para acceder a la informacion sobre la garantia, visite
(www.bostonscientific.com/warranty).

Las siguientes son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus
filiales: ACURATE neo2, iSLEEVE y Safari?.

Todas las demds marcas comerciales son propiedad de sus respectivos
propietarios.

13. DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS
Los simbolos de los dispositivos médicos mas usados que figuran
en el etiquetado se definen en www.bostonscientific.com/

SymbolsGlossary. Al final de este documento se definen simbolos
adicionales.
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ACURATE neo2™

Systeme de mise en place
transfémorale

Kit de chargement

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne
peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

1. MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

Le contenu est fourni STERILE (par processus de rayonnement).
Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé. En cas de
dommage, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation du dispositif
risque de compromettre son intégrité structurelle et/ou d'entrainer
son dysfonctionnement et ainsi provoquer des blessures, des
maladies ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation peut également créer un risque de contamination
du dispositif et/ou provoquer I'infection ou la surinfection croisée
du patient, notamment la transmission de maladie(s) infectieuse(s)
d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
entrainer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément

au reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

2. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

2.1Systéme de mise en place transfémorale ACURATE neo2
2.1.1 Contenus du systéme de mise en place

Un (1) systéme de mise en place transfémorale ACURATE neo2.

Le tableau 2 indique le numéro de catalogue disponible.

2.1.2 Principe de fonctionnement du systéme de mise en place

Le systteme de mise en place transfémorale ACURATE neo2 (ou
systéme de mise en place) est utilisé pour positionner et déployer
une valvule aortique ACURATE neo2 (ou valvule) dans la position
ciblée, sur la valvule aortique calcifiée originelle du patient, par
acces transfémoral. Le systéme de mise en place se compose d'un
cathéter, d'une poignée de libération et d'une aide a I'insertion. Les
principaux composants du systéme de mise en place sont illustrés
Figure 1: Systeme de mise en place transfémorale.

Bouton de
) Luer Lock sécurité
Cathéter femelle

Logement de o
lavalvule l Aide a 'insertion

t Poignée de T ? T
Astuce

libération Premiére Deuxiéme
molette  molette
REMARQUE : LA FIGURE N'EST PAS A 'ECHELLE. ~ rotative  rotative

Figure 1: Systeme de mise en place transfémorale
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1. Le cathéter se compose de trois composants dotés des
caractéristiques suivantes :

e un élément intérieur flexible comportant une lumiere
accueillant un guide relié en son point proximal a un raccord
Luer Lock femelle et en son point distal a une extrémité
et une capsule atraumatique radio-opaque contenant la
section distale de la valvule lorsque celle-ci est chargée
dans le systeme de mise en place. L'élément interne est fixé
en amont de la poignée de libération.

o Un élément intermédiaire flexible comportant un support
de stent pour éviter un détachement prématuré de
la valvule durant la procédure de mise en place, avec
un obturateur coulissant avec une extrémité souple
atraumatique qui est destiné a faciliter I'extraction du
systéme de mise en place par la gaine d'introduction et a
permettre sa fermeture compléte si nécessaire. Une cage
auto-expansible située sur le support de stent garantit une
transition en douceur vers la capsule de I'élément intérieur.
En particulier, I'élément intermédiaire du systéme de mise
en place comporte une bande de repére supplémentaire
pour permettre un placement plus facile de la valvule dans
I'anneau aortique originel. L'élément intermédiaire contient
I'élément intérieur et il est fixé en amont de la poignée de
libération.

o Un élément extérieur flexible contenant a son extrémité
distale la section proximale de la valvule lorsque celle-ci est
placée sur le systéme de mise en place. L'élément extérieur
contient I'élément intermédiaire ; il est fixé en amont de la
poignée de libération.

2. Une poignée de libération ergonomique adaptée a la main du
médecin pour faciliter le déploiement précis, en deux étapes,
de la valvule. La poignée de libération comporte les éléments
suivants :

» Une premiére molette agissant sur I'élément extérieur pour
la libération contrélée de la section proximale de la valvule
du systéme de mise en place.

¢ Une deuxiéme molette agissant sur I'élément intérieur et la
capsule, pour la libération contrdlée de la section distale de
la valvule du systéme de mise en place.

« Un bouton de sécurité pour éviter la libération prématurée
de la section distale de la valvule.

o Un raccord Luer Lock femelle/une tubulure de rincage
destinée a rincer I'espace annulaire entre les éléments
intérieur, intermédiaire et extérieur.

¢ Une gaine de positionnement connectée en aval de la
poignée de libération et couvrant I'élément extérieur
flexible

3. Laide al'insertion coulisse sur I'élément extérieur et facilite

I'insertion du systeme de mise en place dans la gaine

d'introduction compatible.

Les trois éléments flexibles du cathéter sont disposés coaxialement.
Les éléments intérieur et extérieur coulissent longitudinalement le
long de I'élément intermédiaire lors de la procédure de libération en
deux étapes de la valvule.
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Le systeme de mise en place transfémorale ACURATE neo2 a un
diamétre externe nominal de 18F (6,0 mm) et une longueur utile
de 113 cm, il est compatible avec un Kit d'introduction extensible
iSLEEVE™ 14F et avec les Fils guides TAVI préformés de 0,035 po
(0,89 mm) ou les fils guides de 0,035 po (0,89 mm) Safari?".

Pour une description détaillée des valvules, se référer au mode
d'emploi de la valvule aortique ACURATE neo2.

REMARQUE : Consulter le mode d'emploi de la gaine
d'introduction pour la compatibilité avec le diamétre
de I'artére fémorale.

2.1.3 Matériaux du systéme de mise en place

Le systtme de mise en place est composé d'un cathéter', une
poignée de libération, et une aide a l'insertion constituée de
multiples polyméres et alliages métalliques.

@WContient du cobalt : CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.
Défini comme cancérigéne 1B et toxique pour la
reproduction selon la Commission européenne a une
concentration supérieure a 0,1 % poids par poids.

Remarque : Ce dispositif est fabriqué en alliage métallique
contenant du cobalt. Les connaissances scientifiques
actuelles montrent que les alliages métalliques contenant
du cobalt utilisés dans les dispositifs médicaux n'entrainent
pas de risque accru de cancer ou d'effets indésirables sur la
reproduction.

2.1.4 Systéme de mise en place - Apyrogéne
Ce dispositif est conforme aux spécifications relatives a la limite de
pyrogénicité.
2.2 Kit de chargement ACURATE neo2
2.2.1 Contenu du kit de chargement
Une (1) spatule de sertissage
Une (1) tubulure de rincage
Une (1) couvercle et un plateau de chargement
Une (1) tubulure de chargement
Une (1) bouton de sécurité
Une (1) poussoir navette
Une (1) stylet
Trois (3) bols de rinage
Une (1) chargeur distal
Une (1) joint de compresseur
Une (1) entonnoir de chargement
Une (1) écrou de chargement
Une (1) anneau en silicone
Une (1) bague fendue
Une (1) poussoir en étoile
Une (1) chargeur proximal

)
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2.2.2 Principe de fonctionnement - Kit de chargement

Le kit de chargement est utilisé pour charger la valvule aortique
ACURATE neo2 sur le systtme de mise en place transfémorale
ACURATE neo2. Voir le Tableau 1 pour la représentation visuelle des
composants du kit de chargement, le Tableau 2 indique le numéro
de catalogue disponible.

Tableau 1: Composants du kit de chargement

Nom du

Représentation visuelle
composant

Spatule de

R Y < )
sertissage

Tubulure de
rincage

Tubulure de
chargement

Couvercle et
plateau de
chargement

Bouton de
sécurité

Poussoir navette @

Stylet

Trois (3) bols de
rincage
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Composants de chargeur distal

i

Joint de compresseur Entonnoir de chargement

T S

Ecrou de chargement Anneau en silicone

Composants de chargeur distal (suite)

©

Bague fendue Poussoir en étoile

Chargeur proximal

a I |

REMARQUE : LES IMAGES NE SONT PAS A L'ECHELLE.

Tableau 2 : Numéros de catalogue du dispositif

Numeroside Désignation du produit
catalogue
e Systéme de mise en place transfémorale
SYM-D5-010 ACURATE neo2
SYM-AC-010 Kit de chargement ACURATE neo2

2.3 Informations utilisateur

Le systeme de mise en place transfémorale ACURATE neo2 est
destiné aux médecins ayant suivi le programme de formation
médicale de Boston Scientific Corporation (BSC). Seuls ces
utilisateurs prévus doivent utiliser le systtme de mise en place
transfémorale ACURATE neo2.

La procédure de chargement de la valvule aortique ACURATE neo2
ne doit étre effectuée que par du personnel formé par BSC. Le reste
du personnel n'est pas autorisé a réaliser cette procédure.

Une sélection appropriée du patient, un calibrage minutieux et une
attention particuliére a I'exécution de la procédure sont nécessaires
pour obtenir des résultats cliniques optimaux. Vous trouverez des
conseils plus détaillés dans la publication suivante : Kim W-K et al.
Am J Cardiol 2020;131:12-16 et Okuno T et al. Current Cardiology
Reports (2020) 22: 107. La valvule ACURATE neo2 est soumise a une
vigilance clinique continue.
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3. UTILISATION/INDICATIONS

La valvule aortique ACURATE neo2, en association avec le
systéme de mise en place transfémorale ACURATE neo2 et le kit
de chargement ACURATE neo2, est indiquée pour le traitement
d'une sténose aortique chez les patients souffrant d'une maladie
cardiaque symptomatique due a une sténose aortique native
calcifiée sévere et qui, selon I'évaluation d'une équipe de cardiologie
comprenant un chirurgien cardiaque, peuvent faire I'objet d'une
thérapie de remplacement de la valvule cardiaque transcathéter.
CANADA UNIQUEMENT : Les indications figurant dans ce document
ne sont pas valides au Canada. Voir I'Addendum joint au produit
pour connaitre les indications.

4, ENONCE SUR LES AVANTAGES CLINIQUES

L'avantage clinique du systéme de valvule aortique ACURATE neo2
est d'améliorer la fonction de la valvule aortique dans le but de
soulagerles symptomes et d'améliorer la survie des patients atteints
d'une cardiopathie symptomatique due a une sténose aortique
calcifiante native sévere qui sont jugés par une équipe cardiaque
comme étant appropriés pour une thérapie de remplacement de
valvule cardiaque transcathéter.

5. RESUME DES PERFORMANCES CLINIQUES ET EN MATIERE
DE SECURITE

Pour les clients au sein de I'Union européenne, utiliser le nom
du dispositif indiqué sur I'étiquette pour chercher le résumé des
performances cliniques et en matiere de sécurité du dispositif, qui
est disponible sur le site Web de la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) : (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

6. CONTRE-INDICATIONS

La valvule aortique ACURATE neo2, en association avec le kit
de chargement et le systéme de mise en place transfémorale
ACURATE neo2, est contre-indiquée chez les patients dans les cas
suivants :

« Sténose aortique non valvulaire

¢ Sténose aortique congénitale ou valvule aortique unicuspide
ou bicuspide

o Présence d'une valvule mitrale prothétique

o Présence d'une bioprotheése aortique précédemment implantée

« Sténose aortique acquise non calcifiée

« Insuffisance aortique non sténosée

o Excentricité grave de la calcification

o Signes de masse, de thrombus ou de végétation intracardiaque

¢ Troubles de la coagulation graves

* Endocardite bactérienne active ou autres infections actives

* Dysfonctionnement ventriculaire grave avec une fraction
d'éjection <20 %

¢ Incapacité a tolérer un traitement anticoagulant

« (ardiomyopathie hypertrophique avec ou sans
obstruction (HOCM)

o Allergie connue au nickel, a I'aspirine ou au produit de contraste

* Distance entre la base de la cuspide coronaire et I'ostium
coronaire respectif inférieure a 8 mm
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o Géométrie des feuillets par rapport a I'emplacement de
I'ostium coronaire présentant un risque de chevauchement

« Anatomie NON appropriée pour une implantation transfémorale
en raison de la taille, d'une maladie et du degré de calcification
ou de tortuosité de I'aorte ou des artéres ilio-fémorales

La valvule aortique ACURATE neo2 combinée avec le systéme de
mise en place transfémorale ACURATE neo2 et le kit de chargement
ACURATE neo2 ne doit pas étre utilisée si le médecin intervenant
estime que I'implantation serait contraire a I'intérét du patient.

La valvule aortique ACURATE neo2 ne doit pas étre placée ailleurs
que dans la valvule aortique originelle.

7. MISES EN GARDE

« Limplantation de la valvule aortique ACURATE neo2 combinée
avec le systéme de mise en place transfémorale ACURATE neo2
et le kit de chargement ACURATE neo2 ne doit étre effectuée que
par des médecins formés conformément au plan de formation
des médecins de Boston Scientific Corporation (BSC). Les autres
médecins ne sont pas autorisés a réaliser une implantation de
valvule.

o Laprocédure de chargement de la valvule ne doit étre effectuée
que par du personnel formé par BSC. Le reste du personnel
n'est pas autorisé a réaliser cette procédure.

o Lasurface externe du flacon des poches de protection pelable
du systéme de mise en place et du kit de chargement n'est pas
stérile et ne doit donc pas étre introduite dans le champ stérile.

o Sile systeme de mise en place ou le kit de chargement n'est
pas utilisé une fois sorti de son emballage primaire, il est
considéré comme non stérile et ne doit pas étre utilisé.

e Manipuler le systeme de mise en place avec soin. Une torsion,
un étirement ou une rotation du systéme de mise en place
peut entrainer des dommages ou des dysfonctionnements
du cathéter.

o Veiller a ce que la valvule compatible soit bien détachée du
support de stent avant rétraction du systéme de mise en place.

o Procéder avec précaution en cas de résistance lors de la
rétraction du systéme de mise en place.

Se reporter au mode d'emploi de la valvule aortique ACURATE neo2
pour consulter d'autres mises en garde relatives a la valvule.

8. PRECAUTIONS
8.1Précautions avant utilisation

o Le systéme de mise en place contient du cobalt. Les
connaissances scientifiques actuelles montrent que les
alliages métalliques contenant du cobalt utilisés dans les
dispositifs médicaux n'entrainent pas de risque accru de
cancer ou d'effets indésirables sur la reproduction. Toutefois,
la valvule aortique ACURATE neo2, en association avec le
systéme de mise en place transfémorale ACURATE neo? et
le kit de chargement ACURATE neo2, ne doit pas étre utilisée
si le médecin implanteur estime que son implantation serait
contraire au meilleur intérét du patient, y compris le traitement
des enfants ou le traitement des femmes enceintes ou
allaitantes, ou d'autres groupes de patients considérés comme
particulierement vulnérables au cobalt.
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o Ne pas utiliser le systeme de mise en place s'il est endommagé
ou fonctionne mal.

o Ne pas utiliser le systéme de mise en place s'il ne peut pas
étre rincé.
8.2 Précautions pendant I'utilisation
o Laprocédure d'implantation doit &tre mise en ceuvre sous
guidage radioscopique.
Se reporter au mode d'emploi de la valvule aortique ACURATE neo2
pour consulter d'autres précautions relatives a la valvule.

9. EVENEMENTS INDESIRABLES

Au nombre des risques, des complications et des événements
indésirables susceptibles d'étre associés a I'utilisation de la valvule
aortique ACURATE neo2 dans la combinaison kit de chargement/
systeme de mise en place transfémorale ACURATE neo? figurent
ceux qui sont liés au remplacement de la valvule aortique par
chirurgie classique et ceux liés a l'implantation de la valvule
aortique transcathéter (TAVI).
Les risques connus ou attendus sont énumérés ci-aprés par ordre
alphabétique :
o Accident vasculaire cérébral, ictus, accident ischémique
transitoire ou infarctus cérébral, y compris des anomalies
asymptomatiques détectées a la neuroimagerie

e Angine
o Arythmie ou lésion des voies de conduction (y compris la
nécessité de mise en place d'un stimulateur cardiaque)

o Déceés
e Douleur ou inflammation
« Dysfonctionnement, détérioration ou défaillance de la valvule

« Embolie (gazeuse, tissulaire, due a un thrombus, ou due aux
matériaux du dispositif)

« Epanchement pleural

o Fievre et réaction pyrogéne

e Hémolyse et/ou anémie hémolytique

¢ Hypertension/hypotension

¢ Infarctus du myocarde

o Infection (locale ou systémique y compris endocardite)
¢ Insuffisance cardiaque

 Insuffisance cardiaque entrainant un faible débit cardiaque
(choc cardiogénique) ou un cedeme pulmonaire

¢ Insuffisance ou défaillance rénale

o Insuffisance ou défaillance respiratoire
 Insuffisance ou Iésion de la valvule mitrale
o |schémie péricardique ou infarctus

o Lésion du vaisseau (y compris le site d'accés) telle que spasme,
probléme lymphatique, pseudo-anévrisme, fistule artério-
veineuse, traumatisme, dissection, perforation et rupture

e Lésion myocardique ou valvulaire (notamment une perforation
ou une rupture)

45

Black (K) AE <5.0

BSC (Perfect Bound IFU Template 3 x 7.5 Global) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, Global, 51081295-01A



BSC (Perfect Bound IFU Template 3 x 7.5 Global) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, Global, 51081295-01A

o Lésion nerveuse ou déficits neurologiques (notamment
encéphalopathie)

e Lésions par irradiation

* Mauvais positionnement, migration ou embolie du dispositif

e QObstruction coronaire

o Péricardite, épanchement péricardique ou tamponnade
cardiaque

e Réaction allergique ou indésirables (notamment aux
médicaments, a I'anesthésie, au produit de contraste ou aux
matériaux du dispositif)

* Saignement, y compris hémorragie ou hématome (nécessitant
éventuellement une transfusion ou une intervention
supplémentaire)

« Sténose ou régurgitation valvulaire (centrale ou paravalvulaire)

e Thrombose de la valvule ou du dispositif

En conséquence de ces événements indésirables, il est possible

que le patient nécessite une intervention percutanée, médicale

ou chirurgicale, y compris I'implantation d'une seconde valvule,
une nouvelle intervention et un remplacement de la valvule.

Ces événements peuvent avoir des conséquences fatales.

10. PRESENTATION

10.1 Détails concernant le dispositif

Le systéme de mise en place transfémorale ACURATE neo? et le kit
de chargement ACURATE neo2 sont fournis stériles et apyrogenes.
L'emballage primaire du systéme de mise en place est constitué
d'un plateau contenant le dispositif qui est placé dans une poche
pelable hermétique. L'emballage primaire du kit de chargement est
constitué d'un plateau contenant les composants de chargement,
qui sont placés dans une poche pelable hermétique.

L'emballage secondaire du systéme de mise en place et du kit de
chargement est composé d'un carton.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou accidentellement
ouvert avant utilisation.

Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ouillisible.

10.2 Manipulation et stockage

Le systtme de mise en place transfémorale ACURATE neo2 et le kit
de chargement ACURATE neo2 doivent étre entreposés dans un lieu
sec, a température ambiante, tout en évitant le contact direct avec la
lumiére du soleil. L'exposition a des températures élevées pendant
la période de stockage peut endommager les adhésifs et les
composants polymériques, et compromettre ainsi les performances
du produit.

11. INSTRUCTIONS DUTILISATION

Les médecins utilisant le systéme de mise en place transfémorale
ACURATE neo2 et le kit de chargement avec la valvule ACURATE neo2
doivent posséder une expérience dans les domaines suivants :

¢ Valvuloplastie aortique par ballonnet
e Accés transfémoral et cathétérisme

¢ Implantation de bioprothéses aortiques au moyen de
techniques transcathéter/transfémorales.
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11.1 Eléments supplémentaires nécessaires pour une
utilisation en toute sécurité

Les équipements spécifiques nécessaires a la préparation du
systéme de mise en place transfémorale ACURATE neo2 et de la
valvule aortique ACURATE neo2 sont les suivants :

11.1.1 Instruments chirurgicaux stériles
e Scalpel
e (lamp ou pinces de grande taille

11.1.2 Produit stérile de rincage
e 3bols (inclus)

o Plateau de chargement (inclus)

o 3,0 Lde solution saline réfrigérée a <5 °C

¢ 1,5L de solution saline a température ambiante

e 5000 unités d'héparine

o 2 seringues Luer de 20 ml (avec raccord Luer Lock)

Les équipements généraux nécessaires a |'utilisation du systéme de

mise en place transfémorale ACURATE neo2 et du kit de chargement

avec la valvule aortique ACURATE neo2 sont les suivants :

o Equipement standard de salle de cathétérisme, tel que
radioscopie, échocardiographie ou matériel de mesure de
tension.

« Dispositifs standard de cathétérisme tels que guides, gaines
d'introduction, cathéters de valvuloplastie par ballonnet et
pacemakers.

11.2 Préparation du dispositif
11.2.1 Sélection du dispositif et conditions préalables a
I'implantation
La prédilatation de la valvule aortique originelle et I'implantation
transcathéter de la valvule aortique seront réalisées en salle de
cathétérisme ou salle hybride, avec surveillance hémodynamique,
radioscopie haute précision et imagerie échocardiographique.
La procédure d'implantation transfémorale de la valvule consiste
en un cathétérisme standard de I'artére fémorale droite ou gauche,
suivie de l'introduction du systéme de mise en place dans les
vaisseaux aux fins d'accés rétrograde a la racine aortique, ainsi que
du positionnement et du déploiement de la valvule sur la valvule
aortique originelle sténosée.

Différentes techniques peuvent étre utilisées pour mesurer

le diametre de I'anneau aortique et, par conséquent, pour

choisir la taille de la valvule a implanter. Parmi celles-ci figurent

I'échocardiographie transcesophagienne (TEE), I'échocardiographie

transthoracique (TTE), la tomodensitométrie (TDM) et 'angiographie

(ventriculographie).

Une reconstitution tomodensitométrique 3D constituera I'option la

mieux adaptée pour mesurer le diamétre de I'anneau.

La technique d'évaluation dimensionnelle de la valvule aortique

et du dispositif supra-annulaire (p. ex. positionnement d‘ostiums

coronaires) est laissée a I'appréciation du médecin.

Enfin, I'implantation doit étre effectuée sous anesthésie générale

ou locale et sans pontage cardio-pulmonaire.
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11.2.2 Préparation de la valvule

La valvule et sa solution de conservation sont stériles, de sorte

qu'aucun autre traitement n'est nécessaire. La valvule se trouve

dans un conditionnement stérile, a I'intérieur d'un flacon obturé par

un bouchon a vis. Elle est identifiée par une étiquette portant un

numéro de série attachée a un support de valvule.

Avant d'ouvrir 'emballage primaire, procéder aux étapes suivantes :

o (Confirmer I'absence de signe de compromission de |'étanchéité
du conditionnement et/ou d’humidité.

o Confirmer I'absence de résidu.

o (Confirmer I'absence de fuite.

e S'assurer que le niveau de la solution de conservation recouvre
la valvule dans son intégralité.

* (onfirmer I'absence de signe de compromission du bouchon
a vis scellé pour s'assurer que le flacon n'a pas été ouvert
auparavant.

e S'assurer que la date limite d'utilisation n'est pas dépassée.

o Sassurer que l'indicateur de température affiche OK sur I'écran.

11.2.3 Inspection du systéme de mise en place et du kit de

chargement

Avant d'ouvrir I'emballage primaire du systéme de mise en place et

du kit de chargement, procéder aux vérifications suivantes :

o Vérifier I'intégrité de la poche pelable et s'assurer de I'absence
de perforation, si minuscule soit-elle, ou d'autres dommages.

e S'assurer que la date limite d'utilisation n'est pas dépassée.

Puis :

e Quvrir la poche du systéme de mise en place et en retirer le
plateau contenant le dispositif.

o Quuvrir la poche du kit de chargement et en retirer le plateau
contenant les composants.

o Déballer le systéme de mise en place et le kit de chargement,
puis les retirer des plateaux.

e Procéder al'inspection visuelle de tous les éléments.

11.2.4 Rincage de la valvule

Le rincage de la valvule doit étre effectué comme suit :

e Remplir trois (3) bols stériles de 500 ml de solution saline
stérile nouvelle.

o Quvrir le flacon en dévissant le bouchon et sortir la valvule
aortique ACURATE neo2 du flacon en saisissant le support de
valvule a I'aide de pinces pour les transférer dans le premier bol
de rincage.

o Veiller a ce que la solution de sérum physiologique recouvre
complétement la valvule aortique ACURATE neo2 et le support
de valvule. Remuer doucement la valvule durant au moins
2 minutes en la tenant par le support de valvule.

o Répéter la procédure de rincage a deux (2) reprises, toujours
dans 500 ml de solution saline fraichement préparée et en
remuant pendant au moins 2 minutes. Pour le dernier rinage, il
convient d'ajouter 5 000 unités d’héparine a la solution saline.
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o Retirer délicatement le support de la valvule/I'étiquette portant
le numéro de série de la valvule en coupant le fil d'ancrage au
scalpel. Vérifier qu'aucune partie du fil ne reste attachée a la
valvule.

o Inspecter la valvule pour déceler d'éventuels signes de
dommages au stent métallique ou a I'élément biologique.

o Laisser la valvule dans la derniere solution de rincage jusqu'a
Ce que soit arrivé le moment de la charger dans le systéme de
mise en place, afin d'éviter que le tissu biologique ne séche.

REMARQUE : Le rincage recommandé est destiné a éliminer
toute trace de la solution de conservation a base de
glutaraldéhyde qui subsisterait.

AVERTISSEMENT : Ne placer aucun autre objet dans les bols
de rincage.

11.3 Procédure de chargement

11.3.1 Chargement de la valvule sur le systéme de mise
en place

MISE EN GARDE : La procédure de chargement de la valvule
aortique ACURATE neo2 ne doit étre effectuée que par du
personnel formé par BSC. Le reste du personnel n'est pas autorisé
a réaliser cette procédure.

¢ Rincer le systéme de mise en place
o Placer la valvule dans le dispositif de chargement a l'intérieur
du plateau de chargement rempli de solution saline réfrigérée

o Aligner le systéme de mise en place par rapport a la valvule/au
dispositif de chargement

o Insérer I'extrémité dans la valvule jusqu'a ce que les ergots
du support de stent soient alignés par rapport aux boucles/
crochets de fixation du stent.

o Placer la valvule dans une solution saline réfrigérée dans le
systéme de mise en place en utilisant pour cela la poignée
rotative

o S'assurer que les ergots sont bien engagés

Pour obtenir des instructions détaillées sur la facon de charger

le dispositif, se référer au matériel de formation et a la notice de

chargement.

11.3.2 Rincage du systéme de mise en place

o Rincer la lumiére destinée au guide avec une solution saline
héparinée

¢ Rincer le systéme de mise en place deux ou trois autres fois a
I'aide d'une solution saline héparinée en tapotant doucement
sur le corps pour en chasser les bulles

o Vérifier que les boucles/crochets de fixation sont toujours
engagé(e)s

o Vérifier qu'il n'y a pas de bulles

11.4 Procédure d'implantation

11.4.1 Atténuation du risque d'occlusion coronaire

La distance entre la base de la cuspide coronaire et I'ostium

coronaire respectif doit étre mesurée avant l'intervention par
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échocardiographie transcesophagienne et, le cas échéant, par TDM
angiographique, pour évaluer le risque d‘occlusion de I'ostium
coronaire dii au recouvrement d'un feuillet. Le Tableau 3 décrit
I'atténuation du risque d'occlusion en fonction de cette distance :

Tableau 3 : Atténuation du risque d'occlusion

<8mm | 8mmaldmm | 14mma23mm >23mm

Trés élevé Fort Modéré Faible

L'existence de blocs importants et/ou hétérogénes de calcium
constitue un facteur de nature a aggraver le niveau de risque.

AVERTISSEMENT : Il peut étre difficile de procéder a une
intervention coronaire percutanée aprés une implantation de
valvule, dans la mesure ou une partie de la valvule peut, si elle est
positionnée dans le voisinage de I'ostium coronaire, rendre I'accés
difficile aux dispositifs d'intervention coronaire percutanée.

11.4.2 Accés transfémoral

e L'accés aux artéres fémorales et leur perforation seront
effectués de la maniere usuelle.

o Insérer et positionner un fil de stimulation conformément
ala pratique standard, et le tester aux fins de capture de
stimulateur cardiaque.

o Insérer une gaine d'introduction sous contréle radioscopique
de la maniére usuelle. Veiller a ce que le positionnement final
de I'introducteur soit stable pour éviter tout déplacement.

11.4.3 Prédilatation de la valvule originelle

Toutes les étapes décrites ci-apres doivent étre effectuées
sous  contrdle  radioscopique,  avec  échocardiographie
transcesophagienne facultative :

« Faire progresser un cathéter a boucle dans I'aorte ascendante
pour réaliser une angiographie supra-aortique avec projection
de la valvule aortique originelle en position perpendiculaire par
rapport a I'écran. La projection radioscopique est positionnée
de maniére adéquate si les trois cuspides de la valvule aortique
originelle se trouvent dans le méme plan.

o Préparer le cathéter de valvuloplastie par ballonnet adéquat
conformément a son mode d’emploi.

e Faire progresser un guide de 275 cm x 0,035 po (0,89 mm)
de maniére rétrograde dans la valvule originelle sténosée
et le positionner a I'intérieur du ventricule gauche.

o Effectuer une valvuloplastie par ballonnet au cours d'une
phase de stimulation ventriculaire rapide :

- Commencer la stimulation rapide entre 170 bpm et
220 bpm. Le gonflage du ballonnet peut débuter dés lors
qu'il n'existe plus de pression différentielle significative
(arrét temporaire d'éjection par le ventricule gauche).

- Veérifier la position axiale souhaitée et gonfler rapidement
le cathéter de valvuloplastie par ballonnet avec la totalité
du contenu de la seringue de gonflage, en s'efforcant de
parvenir a un gonflage homogene dépourvu d'irrégularité.
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- Dégonfler rapidement le cathéter de valvuloplastie par
ballonnet jusqu’a ce que le ballonnet soit entierement
dégonflé.

- Apreés avoir vérifié que le BVC est complétement dégonflé,
éteignez le stimulateur cardiaque et retirez le BVC, en
laissant le guide de 0,89 mm (0,035 pouce) en place.

11.4.4 Mise en place de la valvule

Toutes les étapes décrites ci-aprés doivent étre effectuées
sous  contrle  radioscopique, avec  échocardiographie
transcesophagienne facultative :

o Placer le cathéter a boucle au point le plus profond dans la
cuspide non coronaire, a titre de référence en matiére de
positionnement.

o Faire progresser la valvule placée dans le systéme de mise en
place sur le guide de 0,035 po (0,89 mm), tout en maintenant
ce dernier. Continuer a maintenir le guide tout au long de
I'intervention.

o Pour faciliter I'alignement commissural, I'orientation peut
étre ajustée en tournant la poignée du systéme de mise en
place. Lorsque le couple est constitué et/ou retenu dans la
poignée du systeme de mise en place, il doit étre libéré avant le
déploiement proximal.

o Traverser la valvule aortique originelle avec le systeme de
mise en place jusqu'a ce que le repére radio-opaque soit placé
au niveau de I'anneau de base virtuel de la valvule aortique
originelle sténosée.

REMARQUE : Si la valvule ne peut pas étre placée dans la
valvule aortique native, procéder a une évaluation sous
radioscopie avant de poursuivre. Les options possibles a
envisager comprennent, sans s'y limiter, le retrait de la valvule
et de la gaine d'introduction d'un seul blog, la mise en place
ectopique de la valvule ou une intervention chirurgicale.

MISE EN GARDE : Si la rétraction du systéme de mise en place
avec une valve partiellement déployée est nécessaire, soyez
prudent lorsque vous tentez de rétracter le systeme de mise en
place avec la valve partiellement déployée autour de la crosse
aortique. Si une résistance est perceptible, évaluer I'intégrité
structurelle de la valvule, du systéme de mise en place, de la
gaine d'introduction ou du guide avant de continuer. Ne pas
essayer de rétracter la valvule non déployée dans la gaine
d'introduction.

o Sous contrdle radioscopique, tourner la premiére molette de
la poignée de libération dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre jusqu'au bout de sa course. Le maintien
du systéme de mise en place au niveau de la gaine de
positionnement permettra a un placement mieux contrélé
de la valvule. A ce stade, les stabilisateurs sont complétement
déployés. La couronne supérieure est également en partie
déployée. La valvule demeure ancrée dans le systéme de mise
en place par les boucles/crochets de fixation du stent.
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o Vérifier le positionnement axial de la valvule en relation
avec la valvule originelle. Le repére radio-opaque (intégré
al'élément intermédiaire du systeme de mise en place et
dont le positionnement correspond a la partie inférieure
de la couronne) sera placé au niveau de I'anneau de base
virtuel de la valvule aortique originelle sténosée. Un épisode
supplémentaire de stimulation ventriculaire rapide peut faciliter
la confirmation finale du positionnement optimal.

o Retirer le bouton de sQreté

o Le déploiement final de la valvule avec stimulation ventriculaire
rapide est optionnel. Si une stimulation ventriculaire rapide est
mise en ceuvre, se conformer aux consignes suivantes :

- Commencer la stimulation rapide entre 170 bpm et
220 bpm. Dés lors qu'il n'existe plus de tension différentielle
significative (arrét temporaire d'éjection par le ventricule
gauche), le déploiement final de valvule peut commencer.

o Extraire le cathéter a boucle de I'aorte ascendante.

e Sous guidage radioscopique, tourner la deuxiéme molette de la
poignée de libération dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre jusqu‘au bout de sa course, tout en maintenant une
pression orientée vers |'avant sur le systéme de mise en place.

o Une fois la valvule complétement déployée, le stimulateur
cardiaque devra étre arrété.

o Sassurer que la valvule est détachée du systéme de mise
en place.

AVERTISSEMENT : Dans le cas contraire, confirmer que
le systéme de mise en place est complétement ouvert en
actionnant la deuxieme molette dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre jusqu‘au bout de sa course.

AVERTISSEMENT : En cas de contact du systéme de mise en
place et de la valvule lors de la phase de rétraction, il sera
procédé a une fermeture partielle ou compléte du systéme de
mise en place.

o Rétracter avec précaution I'extrémité et la capsule du systeme
de mise en place par la valvule fonctionnelle, en laissant le
guide en position dans la valvule.

« Une fois la valvule fonctionnelle traversée, rétracter avec
précaution le systéme de mise en place dans I'aorte
descendante. Sous contrdle radioscopique, tourner la deuxieme
molette dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'au
bout de sa course et tourner la premiére molette dans le sens
des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que I'obturateur soit en
contact visuel avec le support de stent.

o Rétracter avec précaution le systeme de mise en place dans la
gaine d'introduction sous radioscopie, en laissant le guide en
place dans la valvule.

11.4.5 Vérification de la position de la valvule et suivi

postérieur a I'implantation

Le fait de laisser le guide en place dans la valvule permet de

mesurer des paramétres hémodynamiques invasifs et non invasifs

dans le but de contréler le positionnement et le fonctionnement de
la valvule. Réaliser une angiographie pour évaluer les performances
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du dispositif et la perméabilité coronaire aprés le déploiement de
la valvule. L'utilisation d'imagerie échocardiographique contribue a
I'appréciation de la position de la valvule et a I'évaluation des fuites
para-valvulaires et intra-valvulaires.

REMARQUE : L'efficacité de la nouvelle collerette d'étanchéité
péricardique d'origine porcine dans la réduction de la fréquence
et de la gravité des fuites paravalvulaires a été évaluée sur la base
d'un ensemble de données cliniques limitées.

En présence d'une fuite paravalvulaire significative, une post-
dilatation de la valvule aortique ACURATE neo2 est recommandée.

AVERTISSEMENT : Procéder avec précaution lorsqu'une

dilatation par ballonnet postérieure est jugée nécessaire apres le
déploiement de la valvule. L'utilisation d'un nouveau cathéter a
ballonnet est recommandée. L'utilisation d'un cathéter a ballonnet
a forme droite est requise. Si un guide doit traverser a nouveau la
valvule implantée, s'assurer qu'il est passé entre les stabilisateurs
(et non a travers un stabilisateur) et par le centre de la valvule
implantée. Une non-confirmation de traversée conforme du guide
peut entrainer une migration ou une embolisation de la valvule.
Ne pas utiliser de ballonnets dont la taille dépasse le diametre
maximal (tolérance incluse) indiqué dans le Tableau 4.

Tableau 4 : Diamétre maximal du ballonnet gonflé

. Diamétre maximal du
Numéros de catalogue de PPy,
ballonnet gonflé, tolérance
lavalvule ;

incluse
SYM-SV23-004 22 mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

REMARQUE : Consulter le mode d'emploi du fabricant pour
connaitre la taille et la pression appropriées du ballonnet.

REMARQUE : La présence du guide traversant la valvule peut créer
un écoulement central transitoire.

o Lorsque les résultats obtenus sont satisfaisants, retirer le guide.
o Mesurer les gradients de pression transvalvulaires.

o Retirer I'ensemble des cathéters et des gaines lorsque le ACT
est adéquat.

« Appliquer une compression hémostatique locale sur les sites de
ponction du cathétérisme ou fermer chirurgicalement si cela est
indiqué du point de vue clinique.

Le médecin peut, a sa discrétion, administrer un traitement

antiplaquettaire et/ou anticoagulant péri-opératoire qui est

conforme aux protocoles de soins locaux.
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11.5 Mise au rebut

Apreés utilisation, le dispositif et I'emballage primaire peuvent
contenir des substances pouvant présenter des risques biologiques.
Le dispositif et son emballage primaire doivent étre traités et
éliminés comme des déchets biologiques dangereux ou étre traités
et éliminés conformément a toute réglementation hospitaliere,
administrative et/ou gouvernementale locale en vigueur. Il est
recommandé d'utiliser un contenant pour produits biologiques
dangereux portant un symbole de danger biologique. Les déchets
non traités présentant un risque biologique ne doivent pas étre
éliminés avec les déchets ménagers non triés.

Tous les autres emballages doivent étre mis au rebut correctement
conformément aux réglementations hospitaliéres, administratives
et/ou gouvernementales en vigueur.

11.6 Post-procédure

Pour les recommandations de suivi apres I'intervention, se reporter
au mode d'emploi de la valvule aortique ACURATE neo2.

Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant ainsi qu'aux autorités réglementaires locales concernées.
12. GARANTIE

Pour obtenir des informations sur la garantie du dispositif,
rendez-vous sur le site (www.bostonscientific.com/warranty).

Les marques suivantes sont des marques de commerce de Boston Scientific
Corporation ou de ses filiales : ACURATE neo2, iSLEEVE et Safari?.

Toutes les autres marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.

13. DEFINITIONS DES SYMBOLES

Les définitions des symboles fréquemment utilisés pour les
dispositifs médicaux figurant sur I'étiquette se trouvent sur

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. D'autres symboles
sont définis a la fin de ce document.
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ACURATE neo2™

Sistema de Administracao Transfemoral
Kit de carregamento

B, ONLY

Cuidado: A Lei Federal norte-americana limita a venda deste
dispositivo a médicos ou por prescricdo destes.

1. ADVERTENCIA CONTRA REUTILIZAGAO

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por processo de radiacdo.
Néo utilize se o selo de esterilizacao estiver danificado. Se verificar
a presenca de quaisquer danos no produto, contacte o seu
representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. Ndo reutilize, reprocesse nem
reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
levar a falha do mesmo o que, por sua vez, pode conduzir a lesdo,
doenca ou a morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento
ou a reesterilizacdo também acarretam o risco de contaminacdo do
dispositivo e/ou o risco de infedo no paciente ou de infecdo cruzada
incluindo, entre outras, a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de
um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo pode causar
lesGes, doencas ou a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo
com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

2. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

2.1Sistema de Administracdo Transfemoral ACURATE neo2

2.1.1 Contetido do Sistema de Administracéo

Um (1) Sistema de Administracdo Transfemoral ACURATE neo2.
ATabela 2 indica a referéncia disponivel em catalogo.

2.1.2 Principio de Funcionamento do Sistema de Administracéo
O Sistema de Administracdo Transfemoral ACURATE neo2
(ou Sistema de Administracdo) é utilizado para posicionar e
implantar a Valvula Adrtica ACURATE neo2 (ou Vélvula) na
posicdo pretendida sobre a valvula adrtica calcificada nativa do
paciente via acesso transfemoral. O Sistema de Administragdo é
constituido por um cateter, uma pega de libertacdo e um auxiliar de
insercdo. Os componentes principais do Sistema de Administracao

sdo apresentados na Figura 1: Sistema de Administracdo
Transfemoral.

Botdo de
Luer-lock Seguranca

: Cateter Fémea
Alojamento Auiliar del " _l
da Vélvula l uxiliar de Insercao
T Pega de T f ?
Ponta

Libertagdo Primeiro  Segundo
Botdo Botdo
NOTA: FIGURA NAO ESTA A ESCALA Fotativo  Rotativo

Figura 1: Sistema de Administra¢do Transfemoral
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1. O cateter é composto por trés componentes com as seguintes
caracteristicas:

¢ Um membro interno flexivel que contém um Iimen do
fio-guia ligado proximalmente a um Luer Lock fémea e
distalmente a uma capsula e ponta atraumatica radiopaca
que contém a seccdo distal da Valvula quando carregado
no sistema de administracdo. O membro interno é fixado
proximalmente a pega de libertacdo.

o Um membro central flexivel com um suporte de stent, para
evitar a administracdo prematura da Valvula durante o
procedimento de libertacdo, um vaivém com uma ponta
macia atraumatica, para facilitar a recuperacdo do sistema
de administracéo através da bainha introdutora e o fecho
total do sistema de administracéo, se necessario. Uma
gaiola autoexpansivel posicionada sobre o suporte do stent
garante uma transicdo suave para a capsula do membro
interno. Em particular, o membro central do Sistema de
Administracdo apresenta uma faixa adicional de marcadores
para facilitar o posicionamento da Valvula dentro do anel
aortico nativo. O membro central envolve o membro interno
e é fixado proximalmente a pega de libertacéo.

¢ Um membro externo flexivel, que contém a sec¢do proximal
da Valvula quando carregado no Sistema de Administracdo.
0 membro externo envolve o membro central e é fixado
proximalmente a pega de libertacdo.

2. Apega de libertacdo proporciona um ajuste ergondmico a méo
do médico para facilitar a colocacdo precisa da Valvula em dois
passos. A pega de libertacdo inclui os sequintes componentes:

¢ Um primeiro botdo rotativo que atua no membro externo
para a libertacéo controlada da seccdo proximal da Vélvula
do Sistema de Administracdo

¢ Um segundo botdo rotativo que atua no membro interno e
na capsula para a libertacdo controlada da sec¢do distal da
Valvula do Sistema de Administracao

e Um botdo de seguranca para evitar a libertacdo prematura
da seccdo distal da Valvula

o Um Luer-lock fémea/linha de irrigacdo para irrigar o espaco
anelar entre 0 membro interno, central e externo

¢ Uma bainha de posicionamento ligada proximalmente a
pega de libertacdo e cobrindo o membro externo flexivel

3. O auxiliar de insercdo desliza sobre 0 membro externo e facilita
ainsercdo do Sistema de Administracdo na bainha introdutora
compativel.

Os trés membros flexiveis do cateter sdo dispostos coaxialmente. Os
membros interno e externo deslizam longitudinalmente em rela¢ao
ao membro central durante o procedimento de libertacdo da Valvula
em dois passos.

0O Sistema de Administracdo Transfemoral ACURATE neo2 tem um
didmetro externo nominal de 18F (6,0 mm) e um comprimento
util de 113 cm, sendo compativel com um Conjunto de Introdutor
Expansivel 14F iSLEEVE"™ e com fios-guia TAVI pré-moldados Safari"
de 0,035 pol. (0,89 mm) ou fios-guia de 0,035 pol. (0,89 mm).
Consulte as Instrugdes de Utilizacgdo da Valvula Adrtica
ACURATE neo2 para obter uma descri¢do detalhada das valvulas.

58

Black (K) AE <5.0



NOTA: consulte as InstrucBes de Utilizacdo da Bainha Introdutora
quanto a compatibilidade do didmetro da artéria femoral.

2.1.3 Materiais do Sistema de Administracdo

0 Sistema de Administracdo é constituido por um cateter', uma
pega de libertacdo e um auxiliar de insercdo constituido por
multiplos polimeros e ligas metalicas.

@*Contém cobalto: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.
Definido como carcinégeno da categoria 1B e com toxicidade
reprodutiva de acordo com a Comissdo Europeia numa
concentracdo superior a 0,1% de massa por massa:

Nota: este dispositivo é fabricado com uma liga metalica
que contém cobalto. A evidéncia cientifica atual defende
que as ligas metalicas que contém cobalto utilizadas nos
dispositivos médicos ndo constituem risco acrescido de
cancro nem de efeitos reprodutivos adversos.

2.1.4 Sistema de Administracdo Apirogénico
Este dispositivo cumpre as especificagdes de limites pirogénicos.
2.2 Kit de Carregamento ACURATE neo2
2.2.1 Conteudo do Kit de Carregamento
Uma (1) espatula de engaste
Uma (1) linha de irrigacao
Um (1) tabuleiro e tampa de carregamento
Um (1) tubo de carregamento
Um (1) botéo de seguranca
Um (1) impulsor vaivém
Um (1) estilete
Trés (3) tinas de enxaguamento
Um (1) carregador distal
Um (1) anel de compresséo
Um (1) funil de carregamento
Uma (1) porca de carregamento
Um (1) anel de silicone
Um (1) anel segmentado
Um (1) impulsor de estrela
Um (1) carregador proximal
2.2.2 Principio de Funcionamento do Kit de Carregamento

O Kit de Carregamento é utilizado para carregar a Valvula Adrtica
ACURATE neo2 no Sistema de Administracdo Transfemoral ACURATE
neo2. Consulte a Tabela 1 para ver uma representacdo visual dos
componentes do Kit de Carregamento e a Tabela 2 indica a
referéncia disponivel em catalogo.
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Tabela 1: Componentes do kit de carregamento

Nome do
componente

Representagdo visual

Espatula de
engaste

8 <

Linha de
irrigacdo

Tubo de
carregamento

Tabuleiro e
tampa de
carregamento

Botdo de
seguranca

Impulsor vaivém

Estilete

Trés (3) tinas de
enxaguamento

Componentes do carregador distal

i

Anel de compressdo Funil de carregamento

S

Porca de carregamento Anel de silicone

Black (K) AE <5.0
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Componentes do carregador distal (continuagdo)

Anel segmentado Impulsor de estrela

Carregador proximal

( I - —|

NOTA: IMAGENS NAO ESTAO A ESCALA

Tabela 2: Referéncias do dispositivo em catalogo

Referéncias Nome do produto

Sistema de Administracéo Transfemoral
SYW-DS-010 ACURATE neo2
SYM-AC-010 Kit de Carregamento ACURATE neo2

2.3 Informagdes do Utilizador

Os utilizadores previstos do Sistema de Administra¢do Transfemoral
ACURATE neo2 sdo médicos que concluiram o Plano de Formacdo
para Médicos da Boston Scientific Corporation (BSC). A utilizacdo
do Sistema de Administra¢do Transfemoral ACURATE neo2 deve ser
realizada apenas por estes utilizadores visados.

0 procedimento de colocacdo da Valvula Adrtica ACURATE neo2 s
deve ser realizado por pessoal formado pela BSC. Outro pessoal nao
esta autorizado a executar o procedimento.

Para obter os melhores resultados clinicos, é necessaria uma selecéo
adequada dos pacientes, um dimensionamento cuidadoso e
atencdo a execucdo do procedimento. Encontrara orientagdes mais
detalhadas nas seguintes publica¢des: Kim W-K et al. Am J Cardiol
2020;131:12-16 e Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020)
22:107. A valvula ACURATE neo2 esta sujeita a uma monitorizaao
clinica permanente.

3. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

A Vélvula Adrtica ACURATE neo2, em combinacdo com o Sistema de
Administracdo Transfemoral ACURATE neo2 e o Kit de Carregamento
ACURATE neo2, estd indicada para o alivio da estenose adrtica em
pacientes com doenca cardiaca sintomatica devido a estenose
aortica calcificada grave, que sdo considerados por uma equipa de
cardiologia, incluindo um cirurgido cardiaco, como adequados para
a terapéutica de substituicdo da valvula cardiaca por transcateter.

UNICAMENTE PARA O CANADA: as indicacBes de utilizacdo neste
documento néo séo validas no Canada. Consulte as IndicacGes de
Utilizacdo na adenda fornecida com o produto.
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4, DECLARACAO DE BENEFICIO CLINICO

0 beneficio clinico do Sistema de Valvula Adrtica ACURATE neo2
é o de otimizar a fun¢do da valvula adrtica com o objetivo de
aliviar os sintomas e melhorar a sobrevivéncia em pacientes com
doenca cardiaca sintomética devido a estenose aortica calcificada
grave, que sdo considerados por uma equipa de cardiologia como
adequados para a terapéutica de substituicdo da vélvula cardiaca
por transcateter.

5. RESUMO DO PERFIL DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLiNICO

Para clientes na Unido Europeia, utilize o nome do dispositivo
encontrado na etiqueta para procurar o Resumo do Perfil de
Seguranca e Desempenho Clinico do dispositivo, disponivel no
website da base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. CONTRAINDICACOES

A Vélvula Adrtica ACURATE neo2, em combinagdo com o Sistema de
Administracdo Transfemoral ACURATE neo2 e o Kit de Carregamento
ACURATE neo2, é contraindicada em pacientes com:

e Estenose aortica ndo valvular

o Estenose adrtica congénita ou valvula adrtica bicispide ou
uniclspide

e Presenca de uma protese de valvula mitral

e Presenca de bioprotese adrtica previamente implantada

e Estenose adrtica ndo calcificada adquirida

¢ Insuficiéncia adrtica ndo estendtica

¢ Excentricidade da calcificacdo grave

o Evidéncias de massa intracardiaca, trombo ou vegetacdo

¢ Problemas de coagulacao graves

¢ Endocardite bacteriana ativa ou outras infe¢des ativas

o Disfuncdo ventricular grave com fracdo de ejecdo < 20%

¢ Incapacidade de tolerar terapia anticoagulante

o (Cardiomiopatia hipertréfica com ou sem obstrucdo (HOCM)

« Alergia conhecida ao niquel, a aspirina ou a produtos de
contraste

o Distancia entre a base da cuspide coronaria e o respetivo ostio
coronario inferior a 8 mm

o Geometria das cdspides em rela¢do ao local do 6stio coronério
que apresenta risco de sobreposicao

o Anatomia NAO adequada para o implante transfemoral devido
ao tamanho, doenca e grau de calcificacdo ou tortuosidade da
aorta ou artérias iliofemorais

AValvula Adrtica ACURATE neo2, em combinacdo com o Sistema de
Administracdo Transfemoral ACURATE neo2 e o Kit de Carregamento
ACURATE neo2, ndo deve ser usada se o médico responsavel pelo
implante entender que o implante seria contrario ao melhor
interesse do paciente.

A Vélvula Adrtica ACURATE neo2 ndo deve ser colocada noutra
posicdo que ndo na valvula adrtica nativa.
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7. ADVERTENCIAS

e Oimplante da Valvula Adrtica ACURATE neo2 com o Sistema
de Administracao Transfemoral ACURATE neo2 e o Kit de
Carregamento deve ser realizado apenas por médicos com
a devida formacdo de acordo com o Plano de formacdo para
médicos da BSC. Outros médicos ndo estdo autorizados a
realizar o implante da valvula.

e 0 procedimento de colocacdo da Valvula so deve ser realizado
por pessoal formado pela BSC. Outro pessoal ndo esta
autorizado a executar o procedimento.

¢ Asuperficie externa das bolsas de abertura rapida do
Sistema de Administracdo e do Kit de Carregamento ndo esta
esterilizada e ndo deve ser colocada no campo de esterilizados.

e Se o Sistema de Administracao ou o Kit de Carregamento nao
for usado apds a remocéo da sua embalagem primaria, deve
ser considerado como ndo esterilizado e ndo deve ser utilizado.

e Manuseie o Sistema de Administracdo com cuidado. Os
enrodilhamentos, as dilata¢des ou tor¢des/rotacdes do
Sistema de Administracdo podem resultar em danos ou mau
funcionamento do cateter.

o C(ertifique-se de que a Valvula desencaixa totalmente
do suporte do stent antes da retracdo do Sistema de
Administracdo.

e Prossiga cautelosamente se sentir resisténcia durante a
retracdo do Sistema de Administracdo.

Consulte as Instru¢des de Utilizacdo da Valvula Adrtica ACURATE

neo2 para ver outras adverténcias relacionadas com a Vélvula.

8. PRECAUCOES
8.1 Precaucoes antes da utilizacao

o 0 Sistema de Administracdo contém cobalto. A evidéncia
cientifica atual defende que as ligas metalicas que contém
cobalto utilizadas nos dispositivos médicos ndo constituem
risco acrescido de cancro nem de efeitos reprodutivos adversos.
No entanto, a Vélvula Adrtica ACURATE neo2, em combinacdo
com o Sistema de Administracdo Transfemoral ACURATE neo2
e o Kit de Carregamento ACURATE neo2, ndo deve ser usada se
0 médico responsavel pelo implante entender que o implante
seria contrario ao melhor interesse do paciente, incluindo o
tratamento de criangas ou o tratamento de mulheres gravidas
ou a amamentar, ou outros grupos de pacientes considerados
particularmente vulnerdveis ao cobalto.

o Ndo utilize o Sistema de Administracdo caso se constate que
este estd danificado ou com defeito.

o Ndo utilize o Sistema de Administracdo se ndo for possivel
irrigar/lavar.

8.2 Precau¢des durante a utiliza¢éo

¢ 0 procedimento de implante deve ser conduzido sob
orientacdo fluoroscopica.

Consulte as Instru¢des de Utilizacdo da Valvula Adrtica ACURATE
neo2 para ver outras PRECAUCOES relacionadas com a Vélvula.
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9. EFEITOS INDESEJAVEIS

De entre os riscos, complicacGes e efeitos indesejaveis que podem
ser associados a utilizagdo da Vélvula Adrtica ACURATE neo2
em combinacdo com o Sistema de Administracdo Transfemoral
ACURATE neo2 e o Kit de Carregamento ACURATE neo2 incluem-se
riscos relacionados com a cirurgia de substituicdo da valvula adrtica
(cSVA) convencional, bem como os relacionados com o implante da
valvula adrtica por transcateter (IVAT).

Os riscos conhecidos ou esperados estdo enumerados abaixo por
ordem alfabética:

o Acidente vascular cerebral/derrame, ataque isquémico
transitorio ou enfarte cerebral, incluindo indicios de
neuroimagiologia assintomaticos

e Angina

o Arritmia ou nova lesdo do sistema de conducdo (incluindo
necessidade de insercdo de um pacemaker)

o Derrame pleural

o Disfuncdo, deterioracdo ou falha da valvula

¢ Dorouinflamacdo

« Embolia (incluindo gasosa, tecidos, trombo ou materiais do
dispositivo)

o Enfarte do miocardio

o Estenose ou regurgitacdo valvular (central ou paravalvular)

o Febre e reacdo pirogénica

e Hemolise e/ou anemia hemolitica

¢ Hipertensdo/hipotensdo

o Infecdo (local ou sistémica, incluindo endocardite)

o Insuficiéncia cardiaca

o Insuficiéncia cardiaca da qual resulte baixo débito cardiaco
(choque cardiogénico) ou edema pulmonar

¢ Insuficiéncia ou falha renal

¢ Insuficiéncia ou falha respiratéria

o Insuficiéncia ou lesdo da valvula mitral
¢ Isquemia ou enfarte periféricos

e Lesdo do vaso (incluindo o local de acesso), tal como espasmo,
problemas linfaticos, pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa,
trauma, dissecdo, perfura¢do ou rutura

e Lesdo por radiacdo
e Leséo valvular ou do miocardio (incluindo perfuracdo ou rutura)

o Lesdes dos nervos ou défices neuroldgicos (incluindo
encefalopatia)

* Ma colocagdo, migracdo ou embolizacéo do dispositivo
e Morte

e Obstrucdo coronaria

o Pericardite, efusdo pericardica ou tamponamento

¢ Reacdo alérgica ou indesejavel (incluindo a medicamentos,
anestesia, meio de contraste ou materiais do dispositivo)

¢ Sangramento incluindo hemorragia ou hematoma
(possivelmente exigindo transfusdo ou intervencdo adicional)

e Trombose da valvula ou do dispositivo
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Como consequéncia destes efeitos indesejaveis, o individuo podera
necessitar de uma intervencdo médica, percutanea ou cirlrgica,
incluindo o implante de uma segunda valvula, nova operagdo e
substituicdo da valvula. Estas complicaces podem resultar em
desfechos fatais.

10. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
10.1 Detalhes do Dispositivo

0O Sistema de Administracdo Transfemoral ACURATE neo2 e o Kit
de Carregamento ACURATE neo2 sdo fornecidos esterilizados e
apirogénicos.

A embalagem primdria do Sistema de Administracdo consiste num
tabuleiro com o dispositivo que é colocado numa bolsa de abertura
rapida. A embalagem primaria do Kit de Carregamento consiste
num tabuleiro com os componentes de carregamento que estdo
colocados numa bolsa de abertura rapida.

A embalagem secundaria do Sistema de Administracdo e do Kit de
Carregamento é uma caixa de cartdo.

Ndo use se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta
involuntariamente antes da utilizacdo.

Ndo utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.
10.2 Manuseamento e Armazenamento

0 Sistema de Administracdo Transfemoral ACURATE neo2 e o Kit de
Carregamento ACURATE neo2 devem ser armazenados numa area
seca a temperatura ambiente, evitando assim contacto direto com a
luz solar. O armazenamento a temperaturas elevadas pode danificar
0s componentes e adesivos poliméricos, comprometendo assim o
desempenho do produto.

11.INSTRUCOES DE OPERACAO

0s médicos que utilizam o Sistema de Administracdo Transfemoral
ACURATE neo2 e o Kit de Carregamento com a Valvula Adrtica
ACURATE neo2 devem ser experientes em:

o Valvuloplastia adrtica com baldo
o (ateterizacdo e acesso transfemoral

« Implante da bioprotese aértica utilizando procedimentos
transcateter/transfemoral

11.1 Outros Elementos para uma Utilizacdo Segura

0 equipamento especifico necessario para a preparac¢do do Sistema
de Administracdo Transfemoral ACURATE neo2 e da Valvula Adrtica
ACURATE neo2 é o seguinte:

11.1.1 Ferramentas Cirurgicas Esterilizadas
o Bisturi
¢ Pinca cirUrgica grande ou pincas
11.1.2 Material de Limpeza Esterilizado
e 3tinas (incluidas)
o Tabuleiro de carregamento (incluido)
e 3,0 Lde solucdo salina refrigerada < 5 °C
e 1,5Lde solugdo salina, temperatura ambiente
e 5.000 unidades de heparina
e 2xseringa luer de 20 ml (com Luer-lock)
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0 equipamento geral necessario para a utilizacdo do Sistema
de Administracdo Transfemoral ACURATE neo2 e do Kit de
Carregamento com a Valvula Adrtica ACURATE neo2 é o seguinte:

¢ Equipamento laboratorial padrdo de cateterizacdo, como por
exemplo de fluoroscopia, ecocardiografia, equipamento de
medicdo da pressdo.

o Dispositivos de cateterizacdo padrdo, como por exemplo fios-
guia, bainhas introdutoras, cateteres de valvuloplastia com
baldo, pacemakers.

11.2 Preparacdo do Dispositivo
11.2.1 Sele¢do do Dispositivo e Requisitos Pré-implante

A pré-dilatacdo da valvula adrtica nativa e o implante da vélvula
aortica transfemoral devem ser realizados num laboratério
de cateterismo ou numa sala hibrida com monitorizacdo
hemodinamica, capacidades de imagens fluoroscopicas e
ecocardiograficas de grande qualidade.

0 procedimento para o implante da Vélvula transfemoral consiste
numa cateteriza¢do padrdo da artéria femoral direita ou esquerda,
seguida da introducdo do sistema de administracdo na vasculatura
para acesso em sentido inverso a raiz aértica e posicionamento e
implante da Vélvula sobre a valvula adrtica estendtica nativa.

Podem ser utilizadas técnicas diferentes na medicdo do didmetro
do anel adrtico e, consequentemente, na selecdo do tamanho
da Valvula a ser implantada. Entre essas estdo a ecocardiografia
transesofagica (ETE), a ecocardiografia transtoracica (ETT), a
tomografia computadorizada (TC) e a angiografia (ventriculografia).

A reconstru¢do por tomografia computadorizada 3D deve ser
considerada a melhor op¢éo para medir o didametro do anel.

A técnica para a avaliacdo dimensional da vélvula adrtica e do
aparelho supra-anular (por exemplo, posicionamento dos 6stios
coronarios) é deixada ao critério do médico.

Por fim, a implantacdo devera ser realizada utilizando anestesia
geral ou local e sem bypass cardiopulmonar.

11.2.2 Preparacdo da Vélvula

A Valvula e a sua solucdo de conservacdo sdo esterilizadas e ndo
requerem tratamento adicional. A Valvula é embalada esterilizada
num frasco com uma tampa de enroscar selada e esta identificada
com uma etiqueta do nimero de série fixada num suporte da
valvula.

Antes de abrir a embalagem primaria, é necessario efetuar os
seguintes passos:

* (onfirme que ndo existem sinais de violagao do selo e/ou de
humidade

o (onfirme que ndo existem residuos de solucdo
¢ (Confirme que ndo existem fugas

e Assegure-se de que o nivel da solucdo de conservacao cobre
totalmente a Vélvula

* (onfirme a integridade da tampa de enroscar selada para
garantir que o frasco ndo foi aberto anteriormente

¢ (onfirme que a data de Validade ndo foi ultrapassada

o Assegure-se de que o indicador de temperatura apresenta "OK"
no ecra
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11.2.3 Inspecdo do Sistema de Administracdo e do Kit de
Carregamento

Antes de abrir a embalagem primaria do Sistema de Administracao
e do Kit de Carregamento, é necessario efetuar os seguintes
controlos:

e (onfirme a integridade da bolsa de abertura rapida e que ndo
apresenta furos ou outros danos

¢ (onfirme que a data de Validade ndo foi ultrapassada
Entdo:

¢ Abra abolsa do Sistema de Administracdo e retire o tabuleiro
com o dispositivo

e Abraabolsa do Kit de Carregamento e retire o tabuleiro com os
componentes

¢ Desembale o Sistema de Administracdo e o Kit de
Carregamento dos respetivos tabuleiros

¢ Realize uma inspecdo visual a todos os componentes
11.2.4 Limpeza da Valvula
Alimpeza da Valvula deve ser efetuada da seguinte forma:

o Prepare trés (3) tinas esterilizadas com 500 ml de solucéo salina
nova e esterilizada.

e Abra o frasco, desaparafusando a tampa, e remova a Valvula
Adrtica ACURATE neo2 do frasco, através do suporte da
vélvula, usando uma pinca e transfira-a para a primeira tina de
lavagem.

o C(ertifique-se de que a solugdo salina cobre completamente
aValvula Adrtica ACURATE neo? e o suporte da valvula. Agite
delicadamente a Valvula durante 2 minutos no minimo,
segurando-a pelo suporte da valvula.

« Repita 0 procedimento de lavagem mais duas (2) vezes,
sempre em 500 ml de solugdo salina nova e mexendo durante,
pelo menos, 2 minutos. A dltima lavagem deve incluir 5000
unidades de heparina adicionadas a solucdo salina.

* Remova cuidadosamente o suporte da valvula/etiqueta do
namero de série da Valvula cortando o fio com um bisturi.
Certifique-se de que néo existem fios soltos presos na Valvula.

o Inspecione a Valvula quanto a sinais de danos no stent metalico
ou no componente bioldgico.

¢ Deixe a Valvula na solugéo de limpeza final até ao momento do
carregamento no sistema de administracdo, para evitar que o
tecido bioldgico seque.

NOTA: a lavagem recomendada destina-se a remover a solu¢do
de preservacdo a base de glutaraldeido residual.

CUIDADO: ndo coloque outros objetos nas tinas de lavagem.

11.3 Procedimento de Carregamento
11.3.1 Carregamento da Valvula no Sistema de Administracio

ADVERTENCIA: O procedimento de colocacio da Valvula Adrtica
ACURATE neo2 s6 deve ser realizado por pessoal formado pela
BSC. Outro pessoal ndo esta autorizado a executar o procedimento.
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o [rrigue o sistema de Administracdo

o (Coloque a Vélvula no carregador dentro do tabuleiro de
carregamento cheio com solugdo salina refrigerada

e Alinhe o Sistema de Administracdo com a Valvula/carregador

¢ Insira a ponta na valvula até os pinos do suporte do stent
ficarem alinhados com os laos/ganchos de fixacdo do stent

e (Carregue a Valvula em solucdo salina refrigerada para dentro
do sistema de administracdo usando a pega rotativa

o \Verifique se os pinos estdo engatados

Consulte o material de formagdo e o Folheto de carregamento para
obterinstru¢des detalhadas sobre a forma de carregar o dispositivo.

11.3.2 Irrigagdo do Sistema de Administra¢do

o Irrigue o limen do fio-guia com uma solugdo salina
heparinizada

o [rrigue o Sistema de Administracdo mais duas a trés vezes com
solugdo salina heparinizada, batendo suavemente na sua haste
para remover as bolhas

o \Verifique se os lacos/ganchos de fixacdo ainda estdo
engatados

o Verifique se existem bolhas de ar

11.4 Procedimento de Implanta¢do

11.4.1 Mitigacdo de Risco de Oclusdo Coronaria

A distdncia entre a base da clspide coronaria e o respetivo Ostio

coronario deve ser medida no pré-operatorio por ETE e, se

disponivel, por TC angiografica para avaliar o risco de oclusdo dos

ostios coronarios devido a sobreposicdo de um foliculo. A Tabela 3

indica a mitigacdo dos riscos de oclusdo em funcdo dessa distdncia:

Tabela 3: mitiga¢do do risco de oclusao

<8mm | 8mm-4mm | 14 mm-23 mm >23mm
i Alto Moderado Baixo
alto

A presenca de blocos grandes e/ou ndo homogéneos de calcio € um
fator que aumenta potencialmente o nivel de risco.

CUIDADO: a realiza¢do de uma intervencao coronaria percutdnea
(ICP) apds o implante da Valvula pode ser dificil, dado que uma
porcéo da Valvula, se posicionada nas proximidades dos dstios
coronarios, pode tornar o acesso desafiador para dispositivos ICP.

11.4.2 Acesso Transfemoral

o 0 acesso e a perfuracdo das artérias femorais serdo executados
de forma rotineira.

 Insira e coloque um fio de estimulacdo de acordo com a pratica
padrdo e teste-o0 para captura pelo pacemaker.

« Avance uma bainha introdutora compativel sob controlo
fluoroscopico de forma rotineira. Prenda a posicéo final do
introdutor para evitar qualquer deslocamento.

68

Black (K) AE <5.0



11.4.3 Pré-dilatacdo da Valvula Nativa

Todas as etapas descritas abaixo serdo executadas sob controlo
fluoroscépico e com orientacdo opcional por ETE:

Avance um cateter em "J" na aorta ascendente para realizar
um angiograma supra-adrtico com a projecéo da valvula
aortica nativa num angulo perpendicular ao ecré. A projecéo
de fluoroscopia esta corretamente posicionada se todas as trés
cUspides nativas da valvula adrtica estiverem no mesmo plano.

Prepare o Cateter de Valvuloplastia com Baldo (CVB) apropriado
de acordo as Instrugdes de Utilizacdo.

Avance o fio-guia de 275 cm x 0,035 pol. (0,89 mm) através da
valvula estendtica nativa no ventriculo esquerdo.

Realize a valvuloplastia com baldo durante a estimulac¢do
ventricular rapida:

- Inicie a estimulacdo rapida entre 170 bpm a 220 bpm. A
insuflacdo do baldo pode ser iniciada uma vez que ndo haja
pressdo de pulsacdo significativa (cessacdo temporaria da
ejecdo do ventriculo esquerdo [VE]).

- Verifique a posicdo axial desejada e insufle rapidamente o
(VB com todo o contetido da seringa de insuflacdo, visando
ainsuflacdo homogénea do CVB.

- Esvazie rapidamente o CVB até este ficar completamente
esvaziado.

- Depois de confirmar que o (VB esta completamente
esvaziado, desligue o pacemaker e retire o CVB, deixando o
fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) em posicéo.

11.4.4 Administracdo da Valvula

Todas as etapas descritas abaixo serdo executadas sob controlo
fluoroscépico e com orientacdo opcional por ETE:

Coloque o cateter em "J" no ponto mais profundo da clspide
ndo coronaria (CNC) como referéncia para o posicionamento.

Avance a Valvula carregada no Sistema de Administracéo sobre
o fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) enquanto segura o fio-guia.
Continue a segurar o fio-guia durante todo o procedimento.
Para auxiliar no alinhamento das comissuras, a orientacdo pode
ser ajustada rodando a pega do Sistema de Administracao.
Quando se acumula e/ou é mantida tor¢do na pega do Sistema
de Administracdo, esta deve ser largada antes da aplicacao
proximal.

Atravesse a valvula adrtica nativa com o Sistema de
administracdo até a faixa do marcador radiopaco ficar
posicionada ao nivel do anel basal virtual da valvula adrtica
estendtica nativa.

NOTA: se ndo for possivel colocar a valvula na valvula

adrtica nativa, efetue a avalia¢do sob fluoroscopia antes de
prosseguir. As op¢des possiveis a considerar incluem, entre
outras, a remogdo da valvula e da bainha introdutora como
uma unidade, a coloca¢do ectdpica da valvula ou intervencdo
cirdrgica.
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ADVERTENCIA: Se for necesséria a retracio do Sistema de
Administracdo com uma valvula parcialmente colocada, tenha
cuidado ao tentar recolher o Sistema de Administracdo com
avalvula parcialmente colocada em redor do arco adrtico. Se
sentir resisténcia, avalie a integridade estrutural da valvula, do
sistema de administracdo, da bainha introdutora ou do fio-guia
antes de prosseguir. Nao tente recolher a valvula dobrada para
a bainha introdutora.

Sob controlo de fluoroscopia, rode o primeiro botdo rotativo
da pega de libertacdo no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio, até parar por completo. Ao manter o Sistema de
Administracdo ao nivel da bainha de posicionamento permitira
uma colocagdo mais controlada da Vélvula. Nesta fase, os

arcos de estabiliza¢do estdo totalmente implantados. A coroa
superior também esta parcialmente desdobrada. A Valvula
ainda esta ancorada no Sistema de Administracdo através dos
lagos/ganchos de fixacdo do stent.

Verifique o posicionamento axial da Valvula em relacéo a
valvula nativa. A faixa de marcador radiopaco (inserida no meio
do Sistema de Administracdo e localizada em relacdo a coroa
inferior) deve ser posicionada ao nivel do anel basal virtual

da valvula adrtica estendtica nativa. Um episodio extra de
estimulacéo ventricular rapida pode facilitar a confirmacéo final
do posicionamento ideal.

Remova o botdo de seguranca.

Realizar o implante da valvula final sob estimulacdo ventricular
répida é opcional. Caso seja realizada uma estimulacao
ventricular rapida, siga as diretrizes aqui abaixo:

- Inicie a estimulacdo rapida entre 170 bpm a 220 bpm. Uma
vez que ndo haja pressao de pulsacdo significativa (cessacdo
temporaria da eje¢do do VE), pode-se iniciar o implante da
Valvula final.

Recupere o cateter em "J" na aorta ascendente.

Sob orientacdo de fluoroscopia, rode o segundo botao rotativo

da pega de libertacéo no sentido anti-horario até parar por

completo enquanto mantém pressionado o Sistema de

Administracdo para diante.

Quando a Valvula estiver totalmente implantada, o pacemaker

deve ser desligado.

Certifique-se de que a Vélvula estd separada do Sistema de

Administracdo.

CUIDADO: Se ndo estiver totalmente separada, certifique-se
de que o Sistema de Administracdo esta completamente
aberto, rodando o segundo botéo no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio até parar completamente.

CUIDADO: no caso de o Sistema de Administracdo entrar em
contacto com a Valvula durante a recolha, deve-se executar o
fecho parcial ou total do Sistema de Administracdo.

Recolha a ponta e a capsula com cuidado do Sistema de
Administracdo através da Valvula funcional, deixando o fio-guia
em posi¢do ao longo da Valvula.
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e Assim que tiver cruzado a Valvula funcional, recolha
cuidadosamente o Sistema de Administracdo na aorta
descendente. Sob controlo de fluoroscopia, rode o segundo
botdo rotativo no sentido dos ponteiros do reldgio até atingir
0 batente e rode o primeiro botdo rotativo no sentido dos
ponteiros do relogio até o vaivém fazer contacto visual com o
suporte do stent sob fluoroscopia.

¢ Recolha cuidadosamente o Sistema de Administracdo na
bainha introdutora sob fluoroscopia, deixando o fio-guia em
posicdo ao longo da Valvula.

11.4.5 Verifica¢do da Posi¢do da Vélvula e Monitorizacéo Pos-
implante

Mantendo o fio-guia na posi¢do através da Valvula, meca os
pardmetros hemodinamicos invasivos e ndo invasivos para
verificar o posicionamento e o funcionamento da Valvula. Realize
um angiograma para avaliar o desempenho do dispositivo e a
permeabilidade coronaria apds o implante da Valvula. A utilizacdo
de imagens ecocardiograficas auxilia a aferir a posicéo da Valvula e
a uma avaliacdo de fuga paravalvular e intravalvular.

NOTA: a eficdcia da nova saia de vedacdo do pericardio suino
na reducdo da frequéncia e gravidade da fuga paravalvular foi
avaliada num conjunto de dados clinicos limitados.

Recomenda-se a pos-dilatacdo da Valvula Adrtica ACURATE neo2 na
presenca de fugas paravalvulares significativas.

CUIDADO: prossiga com cautela se for considerada necessaria uma
pés-dilatacdo por baldo ap6s o implante da Valvula. Recomenda-
se a utilizacdo de um novo cateter de baldo. E necessaria a
utilizacdo de cateter de baldo com uma forma reta. Se um fio-guia
precisar de voltar a atravessar a Valvula implantada, confirme se
passou entre os arcos de estabilizacdo (ndo através de um arco

de estabilizacdo) e através do centro da Valvula implantada. A
ndo confirmacdo da passagem correta do fio-guia pode resultar
na migracdo ou embolizacdo da Valvula. Ndo utilize tamanhos de
baldo com um didmetro maximo (incluindo a tolerancia) maior do
que os especificados na Tabela 4.

Tabela 4: Diametro maximo do baldo insuflado

P 3 Didmetro maximo do
Referéncias das Valvulas em . . -
3 baldo insuflado, incluindo
catalogo .
tolerancia
SYM-SV23-004 22mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

NOTA: consulte as InstrucBes de utilizacdo do fabricante para obter
o0 tamanho e pressdo adequados do baldo.

NOTA: a presenca do fio-guia que atravessa a Valvula pode criar

fuga central transitdria.
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e Apos resultados satisfatorios, remova o fio-guia.

¢ Meca os gradientes de pressao transvalvular.

« Remova todos os cateteres e bainhas quando o nivel ACT for
apropriado.

o Aplique compressdo hemostatica local nos locais da pun¢do de
cateterizacdo ou feche cirurgicamente, se clinicamente indicado.

Administre terapéutica periprocedimental antiplaquetdria e/ou
anticoagulante a critério do médico, consistente com o nivel local
de cuidados.

11.5 Elimina¢do

Apos a utilizacdo, o dispositivo e a embalagem priméria podem
conter substancias que representam risco biolégico. O dispositivo
e a embalagem primadria devem ser tratados e eliminados como
residuos de risco bioldgico ou em conformidade com quaisquer
regulamentos hospitalares, administrativos e/ou dos governos
locais aplicaveis. Recomenda-se a utilizacdo de um recipiente para
residuos de risco bioldgico com o respetivo simbolo. Os residuos de
risco bioldgico ndo tratados ndo devem ser eliminados no sistema
de residuos municipal.

Todas as outras embalagens devem ser eliminadas de forma segura
de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do governo
local.

11.6 Pos-procedimento

Consulte as Instru¢des de Utilizacdo da Valvula Adrtica ACURATE
neo2 para ver as recomenda¢des de acompanhamento pos-
procedimento.

Qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo devera
ser comunicado ao fabricante e & autoridade reguladora local
competente.

12. GARANTIA

Consulte  (www.bostonscientific.com/warranty)  para  obter
informacGes sobre a garantia do dispositivo.

As seguintes marcas sdo marcas registadas da Boston Scientific Corporation
ou das respetivas afiliadas: ACURATE neo2, iSLEEVE e Safari?.
Todas as outras marcas comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.

13. DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Os simbolos de dispositivos médicos frequentemente
utilizados presentes nas etiquetas encontram-se definidos em

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. A definicdo de
simbolos adicionais encontra-se no fim deste documento.
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INSTRUCTIONS FOR USE en

The Instructions for Use (IFU) for this product are supplied in electronic
form over the Internet.

Visit www.IFU-BSCl.com to access the IFU using your internet browser.
Information from the product labeling such as Product Code, UDI-DI or
Product Name may be used to search for the specific IFU.

If you have difficulty accessing the IFU online, or would prefer to
receive a paper copy, please contact Boston Scientific Customer
Service or your local country contact. A copy will be sent to you at no
charge and should arrive within seven days.

INSTRUCCIONES DE USO es

Las Instrucciones de uso de este producto se suministran en formato
electronico a través de Internet.

Utilice su navegador de internet para visitar www.IFU-BSCl.com y
acceder alas instrucciones de uso (IFU). La informacion del etiquetado
del producto (como el codigo de producto, el UDI-DI o el nombre
del producto) puede utilizarse para buscar las instrucciones de uso
especificas.

Si experimenta alguna dificultad para acceder a las Instrucciones de
uso por Internet o si prefiere recibir un ejemplar impreso, dirfjase al
Servicio de Atencion al Cliente de Boston Scientific o al representante
en su pais. Se le enviara un ejemplar gratuito, que deberia recibir en
un plazo de siete dias.

MODE D’EMPLOI fr

Le mode d'emploi de ce produit est fourni sous forme électronique
par Internet.

Consultez le site www.IFU-BSCl.com pour accéder au mode d'emploi
a l'aide de votre navigateur Internet. Les informations figurant sur
I'étiquette du produit, telles que le code produit, I'lUD-ID ou le nom
du produit, peuvent étre utilisées pour rechercher le mode d‘emploi
correspondant.

Si vous avez des problémes pour accéder au mode d’emploi en
ligne ou que vous préférez recevoir une copie papier, contacter le
service clientéle de Boston Scientific ou votre représentant local. Un
exemplaire vous sera envoyé gratuitement et devrait vous parvenir
dans les sept jours.

GEBRAUCHSANWEISUNG de

Die Gebrauchsanweisung fir dieses Produkt ist in elektronischer
Form (iber das Internet verfiigbar.

Sie kdnnen die Gebrauchsanweisung mit Ihrem Internetbrowser unter
www.IFU-BSCl.com abrufen. Angaben auf der Produktkennzeichnung
wie der Produktcode, die eindeutige Produktkennung (UDI-DI)
oder der Produktname kdnnen zur Suche nach einer bestimmten
Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Wenn  Sie  Probleme haben, die Gebrauchsanweisung
online aufzurufen, oder wenn Sie eine gedruckte Kopie der
Gebrauchsanweisung wiinschen, wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst von Boston Scientific in den oder die Vertretung in
Ihrem Land. Die Kopie wird Ihnen kostenlos innerhalb von ca. sieben
Tagen zugestellt.
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ISTRUZIONI PER L'USO it

Le Istruzioni per I'uso (IFU) per questo prodotto vengono fornite in
formato elettronico su Internet.

Visita www.IFU-BSCl.com per accedere alle IFU con il tuo browser
Internet. Le informazioni riportate sull'etichetta del prodotto come
Codice prodotto, UDI-DI o Nome prodotto possono essere utilizzate
per la ricerca di IFU specifiche.

In caso di problemi di accesso alle Istruzioni per l'uso online o
se si preferisce ricevere una copia cartacea, rivolgersi al Servizio
clienti Boston Scientific o al contatto di zona. La copia sara spedita
gratuitamente e dovrebbe arrivare entro sette giorni.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK nl

De instructies voor gebruik (IFU) voor dit product worden via internet
in elektronisch formaat verstrekt.

Ga naar www.[FU-BSCl.com om via uw internetbrowser de
gebruiksaanwijzing te openen. Informatie op de productetiketten,
zoals de productcode, UDI-DI of productnaam, kan worden gebruikt
om te zoeken naar de specifieke gebruiksaanwijzing.

Als het niet lukt om de GA online te bekijken of als u de voorkeur
geeft aan een papieren exemplaar, neemt u contact op met Boston
Scientific Customer Service of met de lokale contactpersoon in uw
eigen land. Binnen zeven dagen wordt een gratis exemplaar naar u
toe gestuurd.

BRUGSANVISNING da

Brugsanvisningen til dette produkt fas i elektronisk form via
internettet.

Ga til www.IFU-BSCl.com for at f& adgang til brugsanvisningen i
din internetbrowser. Oplysninger fra produktmaerkningen sasom
produktkode, UDI-DI eller produktets navn kan bruges til at sage efter
den pagaldende brugsanvisning.

Hvis du har problemer med at fa adgang til brugsanvisningen online,
eller hvis du foretraekker at modtage en udskrevet kopi, bedes du
kontakte Boston Scientifics kundeservice eller den lokale kontakt i dit
land. Du vil modtage en kopi uden beregning i lgbet af ca. en uge.

OAHTIEZ XPHZHZ el

Ot obnyieg xpnong (IFU) yia auté to Tpoidv mapéxovial o
NAEKTPOVIKN LOPPN LEW TOU ALaSIKTUOU.

EmokedOeite T GlelBuvon www.IFU-BSCl.com yia var amokTioeTe
npoopacn otig 08nyieg XpRoNG XPNOLUOTIOLWVTAS TO TIPOYPOUMUAL
neptiynong oag ato Sadiktuo. MAnpodopieg amd Ty emonuavon
TOU TPOIOVTOG, OMWG 0 KWOLKAG TPOIOVTOC, TO QVOYVWPLOTIKG
TEXVOAOyLKOU Ttpoidvtog UDI (UDI-DI) 1 n ovopasia mpoidvtog,
pmopolv  va  xpnotgoroinBolv  ywo  tnv - avaditnon  Twv
OUYKEKPLUEVWY OBNyLWV Xpriong.

EQv GUOKOAEUEDTE VA QTIOKTAOETE TIPOORACN OTLG NAEKTPOVIKES
odnyieg xpnong (IFU) 1} e&v poTLHATE var AGBETE val EKTUTIWLEVO
avtiypado, EMKOWWVACTE UE TO TUAUA EEUTINPETNONG TIEAQTWV TNG
Boston Scientific 1} Tov apuddLo umelBUVO eTIKOVWVIAG yLa TN XWPa
006, Oa 00 amooTAAEL €va avtiypado xwpic xpéwan, To omoio Ba
AGBETE EVTOC EMTA NUEPWV.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO pt-EU

As InstrucGes de Utilizacdo (IDU) deste produto sdo fornecidas em
formato eletrénico através da Internet.

Visite www.IFU-BSCl.com para aceder as Instrucdes de Utilizacao
através do seu browser da Internet. As informacdes na rotulagem
do produto como o Codigo do Produto, UDI-DI ou Nome do Produto
podem ser utilizadas para pesquisar as Instrucdes de Utilizacdo
especificas.

Se tiver dificuldade em aceder as IDU online ou se preferir receber
uma cpia em papel, contacte o Apoio ao cliente da Boston Scientific
ou o seu representante nacional local. Ser-lhe-& enviada uma c6pia
sem qualquer custo, que deverd ser recebida no prazo de sete dias.

BRUKSANVISNING sV

Bruksanvisningen till denna produkt tillhandahalls i elektronisk form
via internet.

Besok www.IFU-BSCl.com for att komma &t bruksanvisningen med
hjélp av din webblésare. Information fran produktmarkningen, t.ex.
produktkod, UDI-DI eller produktnamn, kan anvdndas for att soka
efter den specifika bruksanvisningen.

Om du har svart att fa tillgdng till bruksanvisningen online eller
foredrar ett pappersexemplar, kontakta Boston Scientifics kundtjanst
eller en lokal representant i ditt land. Ett exemplar skickas ut utan
extra kostnad och dr dig normalt till handa inom sju arbetsdagar.

HASZNALATI UTASITAS hu

A termék haszndlati utasitisa (IFU) elektronikus formaban
megtalalhato az interneten.

A hasznélati utasitas eléréséhez latogasson el a www.IFU-BSCl.com
weboldalra az internetbongészé segitségével. A kivant hasznalati
utasitas megkereséséhez felhasznalhatok a termékcimkeén talalhatd
informaciok, példaul a termékkdd, az UDI-DI vagy a termék neve.

Amennyiben nem sikeril hozzaférnie online a hasznalati utasitashoz,
vagy papiralapii példanyt szeretne kapni, Iépjen kapcsolatba a
Boston Scientific Ugyfélszolgdlataval vagy az orszagaban Iévé
helyi képviselettel. Téritésmentesen kiildiink Onnek egy példanyt,
amelynek hét napon beliil meg kell érkeznie.

NAVOD K POUZITI s

Navod k poufZiti (IFU) pro tento produkt je k dispozici v elektronickém
formatu na internetu.

Ve svém webovém prohliZei prejdéte na web www.IFU-BSCl.com, kde
ziskate navod k poufZiti. K vyhledani konkrétniho navodu k pouZiti
muZete pouZit informace ze Stitku produktu, jako je kod produktu,
UDI-DI nebo nézev produktu.

Pokud mate problémy s on-line pfistupem k navodu k pouZiti nebo
spise uprednostriujete papirovou verzi, obratte se na zakaznicky
servis spolecnosti Boston Scientific nebo na svého mistniho zastupce.
Tisténou kopii vam poskytneme bezplatné a budete ji mit k dispozici
béhem sedmi dni.

SPOSOB UZYCIA pl

Instrukcja uzytkowania dotyczaca tego produktu jest dostarczana
w formie elektronicznej przez Internet.

Wejdz na strone www.IFU-BSCl.com za pomocg przegladarki
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internetowej, aby zyskac dostep do instrukgji uzytkowania. Informacje
z etykiety produktu, takie jak kod produktu, kod UDI-DI lub nazwa
produktu moga by¢ wykorzystane do wyszukania konkretnej
instrukcji uzytkowania.

W przypadku probleméw z dostepem do instrukgji uzytkowania
online lub jesli preferowana jest papierowa wersja dokumentu, nalezy
sie skontaktowac z dziatem obstugi klienta w Boston Scientific lub
z przedstawicielem lokalnym. Wersja papierowa zostanie przestana
nieodptatnie i powinna dotrze¢ do adresata w ciggu siedmiu dni.

BRUKSANVISNING no

Bruksanvisningen for dette produktet er tilgjengelig i elektronisk
format via Internett.

Bruk nettleseren din og ga til www.IFU-BSCl.com for a fa tilgang til
bruksanvisningen. Du kan bruke informasjon fra produktetiketten,
feks. produktkode, unik produktidentifikator (UDI-DI) eller
produktnavn for a ske etter en bestemt bruksanvisning.

Hvis du har problemer med & fa tilgang til bruksanvisningen pa
Internett, eller hvis du foretrekker & ha den i papirformat, kan
du kontakte Boston Scientifics kundeservice eller din nasjonale
kontaktperson. Du vil fa tilsendt en kopi uten omkostninger innen
sju dager.

KULLANIM TALIMATLARI tr

Bu driine ait Kullanma Talimatlari, internet tizerinden elektronik form
seklinde saglanmaktadir.

internet tarayicinizi kullanarak Kullanim Talimatlarina (IFU) erismek
icin www.IFU-BSCl.com adresini ziyaret edin. Uriin etiketinde yer alan
Uriin Kodu, UDI-DI veya Uriin Adi gibi bilgiler, belili bir IFU'yu aramak
icin kullanilabilir.

Kullanim Talimatlari'na cevrimici olarak erismede giiclik cekerseniz ya
da basili bir kopyasini almayi tercih ederseniz liitfen Boston Scientific
Misteri Hizmetleri ya da yerel (ke temsilciniz ile iletisime gecin. Bir
kopyasi licretsiz olarak size gonderilecektir ve bunun yedi gin i¢inde
ulagmasi gerekir.

INSTRUCOES DE USO pt-BRA

As instru¢des de uso deste produto sdo fornecidas em formato
eletronico pela Internet.

Visite www.IFU-BSCl.com para acessar as instru¢des de uso usando
seu navegador de internet. Informaces do rétulo do produto, como
codigo do produto, UDI-DI (Identificador tnico do dispositivo e do
fabricante) ou nome do produto, podem ser utilizadas para procurar
as instrucdes de uso especificas.

Em caso de dificuldade para acessar as instrucdes de uso on-line
ou preferir receber um exemplar impresso, entre em contato com
o servico de atendimento ao cliente da Boston Scientific ou com o
representante no seu pais. Vocé receberd um exemplar gratuito em
até sete dias.

KAYTTOOHJEET fi

Taméan tuotteen kayttoohjeet (IFU) toimitetaan sahkoisessd
muodossa Internetin kautta.

Loydat kayttoohjeen kdymalld verkkoselaimella osoitteessa
www.IFU-BSCl.com.  Tuotemerkinndissa olevia tietoja, kuten
tuotekoodia, UDI-DI:td tai tuotenimed, voidaan kdyttda tietyn
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kayttdohjeen hakemiseen.

Jos sinulla on vaikeuksia lukea verkossa annettuja kayttoohjeita tai jos
haluat kdyttdohjeiden paperiversion, ota yhteytta Boston Scientificin
asiakaspalveluun tai oman maasi yhteyshenkildon. Sinulle lahetetdan
ilmainen paperikopio, jonka pitdisi tulla perille seitsemdn pdivan
kuluessa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ro

Instructiunile de utilizare pentru acest produs sunt oferite in format
electronic prin internet.

Pentru a accesa instructiunile de utilizare, vizitati
www.IFU-BSCl.com cu ajutorul browserului de internet. Informatiile
de pe eticheta produsului, cum ar fi codul produsului, UDI-DI sau
denumirea produsului, pot fi utilizate pentru a cduta instructiunile de
utilizare specifice.

Dacd intampinati dificultdti in accesarea online a instructiunilor de
utilizare sau preferati sa primiti instructiunile pe hartie, vd rugam sa
contactati serviciul clienti Boston Scientific sau reprezentantul local.
Vi se va expedia un exemplar gratuit care trebuie sa soseascd in sapte
zile.

NAVOD NA POUZITIE sk

Navod na pouzitie k tomuto produktu v elektronickej podobe je
k dispozicii na internete.

Navstivte www.IFU-BSCl.com, ak si chcete ndvod na pouZitie precitat
pomocou internetového prehliadaca. Konkrétny ndvod na pouZitie
mdzete vyhladat pomocou informdcif z oznacenia vyrobku, ako je kod
vyrobku, identifikacné ¢islo vyrobku (UDI-DI) alebo nazov vyrobku.

Ak mate problémy s pristupom k navodu na pouZzitie online alebo
by ste radsej uprednostnili kdpiu vo vytlatenej podobe, obratte sa
na zakaznicky servis spolo¢nosti Boston Scientific alebo miestneho
zastupcu vo vasej krajine. Vytlacend kopiu vam zasleme bezplatne do
siedmich dni.

WHCTPYKLIUN 3A YNOTPEBA bg

VIHCTpyKUmMMTe 33 ynoTpeba 3a To3W MPOAYKT (e NPefoCTaBsT B
eneKTpoHeH $popmar no UHTEPHET.

Mocetere www.IFU-BSCl.com 3a poctbn go W3Y upe3 Bawwms
VHTepHeT Bpay3bp. IHpopmaLmaTa OT eTukeTa Ha NPoAyKTa, KaTo
Hanpumep kog Ha npoaykTa, UDI-DI nnn nme Ha npogykTa, Moxe fa
(e 131013Ba 33 TbPCeHe Ha KOHKPeTHM 13Y.

AKO MMaTe 3aTpyaHeHNs Npu A0CTbNa 10 MHCTPYKLMIATE 3a yrnoTpeta
OH/IaIAH UM NpeAnoYuTaTe Aa NOMYYNTe XapTUEH ek3eMnisp, Mons,
0bbpHeTe e KbM OTAeNa 3a 06CIyXBaHe Ha KMEHTM Ha Boston
Scientific unu KbM NMLETO 3a KOHTAKT 3a BalLaTa cTpaHa. be3nnatHo
e BM Gbae M3npaTeH TakbB ek3emnnap, KouTo 6u Tpsb6eano Aa
NPUCTATHE NPY BaC B PaMKUTE Ha CEAEM [HU.

UPUTE ZA UPOTREBU hr

Upute za upotrebu ovog proizvoda isporu¢ene su u elektronickom
obliku putem interneta.

Posjetite www.IFU-BSCl.com kako biste pristupili uputama za uporabu
putem svog internetskog preglednika. Za trazenje odredenih uputa za
uporabu mogu se upotrijebiti informacije s naljepnice na proizvodu
poput Sifre proizvoda, jedinstvenog identifikatora proizvoda (UDI-DI)
il naziva proizvoda.
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Ako imate poteskoca s pristupom Uputama za upotrebu na mreZi ili
ako ih Zelite dobiti u papirnatom obliku, obratite se korisnickoj sluzbi
trtke Boston Scientific ili lokalnoj kontaktnoj osobi u svojoj zemlji.
Poslat cemo vam besplatan primjerak koji biste trebali dobiti u roku
od sedam dana.

KASUTUSJUHISED et
Selle toote kasutusjuhised on saadaval elektroonilisel kujul internetis.

Kasutusjuhend on brauseris vaadatav saidilt www.IFU-BSCl.com, et
paaseda kasutusjuhendile ligi oma veebilehitseja kaudu. Konkreetse
kasutusjuhendi otsimiseks saab kasutada toote margistusel toodud
teavet, nagu tootekood, UDI-DI vi tootenimi.

Kui teil on kasutusjuhistele internetis ligipddsemisega probleeme
vOi eelistate paberkoopiat, vdtke palun tihendust Boston Scientificu
klienditeeninduse vdi oma riigi kohaliku kontaktisikuga. Teile
saadetakse tasuta koopia ning see peaks saabuma seitsme pdeva
jooksul.

LIETOSANAS INSTRUKCLIA v

&1 izstradajuma lieto$anas instrukcija tiek piegadata elektroniska
forma interneta.

Parlikprogramma atveriet vietni www.IFU-BSCl.com. Lai meklétu
konkrétu lietosanas instrukciju, izmantojiet izstradajuma markejuma
sniegto informaciju, pieméram, izstradajuma kodu, UDI-DI vai
izstradajuma nosaukumu.

Ja rodas problémas ar piekjisanu lietosanas instrukcijai tiessaisté
vai vélaties sanemt drukatu eksemplaru, ltdzu, sazinieties ar Boston
Scientific klientu apkalposanas dienestu vai kontaktpersonu sava
valsti. Eksemplars tiks nosatits jums bez maksas, jus to sanemsiet
septinu dienu laika.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS It

Sio gaminio naudojimo instrukcijos teikiamos elektronine forma
internete.

Apsilankykite svetainéje www.IFU-BSCl.com ir perZitrékite naudojimo
instrukcijas savo interneto narSykléje. leskoti konkrecios naudojimo
instrukcijos galima naudojant tokia gaminio etiketéje esancia
informacija kaip gaminio kodas, unikalusis priemonés identifikatorius
UDI-DI ar gaminio pavadinimas.

Jei negalite pasiekti naudojimo instrukcijy internete arba norite gauti
popierine kopija, kreipkités j ,Boston Scientific” klienty aptarnavimo
skyriy arba vietos kontaktinj asmenj savo Salyje. Kopija jums bus
iSsiysta nemokamai; ja turétuméte gauti per septynias dienas.

NAVODILA ZA UPORABO sl

Navodila za uporabo za ta izdelek so dobavljena v elektronski obliki
prek spleta.

Za dostop do navodil za uporabo prek spletnega brskalnika obiscite
www.IFU-BSCl.com. Za iskanje specifi¢nih navodil za uporabo lahko
uporabite podatke z oznake izdelka, na primer Sifro izdelka, UDI-DI
aliime izdelka.

(e imate te7ave pri dostopanju do navodil za uporabo prek spleta ali
bi radi prejeli tiskano kopijo, se obrnite na sluzbo za stranke Boston
Scientific ali na lokalni stik za vaso drZavo. Kopijo vam bomo poslali
brezplacno in bi morala prispeti v sedmih dneh.
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PETUNJUK PENGGUNAAN id

Petunjuk Penggunaan (IFU) untuk produk ini disediakan dalam
bentuk elektronik lewat Internet.

Kunjungi www.IFU-BSCl.com untuk mengakses IFU menggunakan
browser internet Anda. Informasi dari pelabelan produk seperti Kode
Produk, UDI-DI, atau Nama Produk dapat digunakan untuk mencari
IFU tertentu.

Jika Anda kesulitan mengakses IFU secara online, atau lebih suka
menerima salinan cetak, silakan hubungi Layanan Pelanggan Boston
Scientific atau kontak negara setempat Anda. Anda akan dikirimi satu
salinan secara gratis dan salinan akan sampai di alamat Anda dalam
tujuh hari.

IHCTPYKLIi 3 BAKOPUCTAHHS uk

[HCTPYKUji 3 BMKOPWUCTaHHS A7s LpOTO MPOAYKTY HafaloThb B
eNeKTPOHHIN Gpopmi yepes [HTepHeT.

Bigginaiite www.IFU-BSCl.com, o6 nepernsHyT iHCTpyKuji 3
BUKOPWCTaHHS 33 AOMOMOroK iHTepHeT-6pay3epa. o6 3HaiiTn
KOHKPETHI THCTPYKUji 3 BWKOPUCTAHHS, MOXHA BWUKOPWCTOBYBATU
iHpOpMaLlilo 3 eTUKETK NPOAYKTY, SIK-0T KO NpoayKTy, Homep UDI-
DIy Ha3By NpoayKTy.

SIKLLLO BIM He MOXKETE 3aBaHTaXWTI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS OHNaiH
a0 xo4eTe OTpUMAT NanepoBIA NPUMIPHIK IHCTPYKLI, 3BEPHITBCA
00 C1yx6u nigtpumky KknientiB Boston Scientific un micuesoi
KOHTaKTHOI 0cobu. MpumipHuK Byne HagicnaHo 6e3KOLITOBHO. Bu
MagTe OTPUMATH OO MPOTArOM CeMM [iHIB.
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Contents
Contenido
Contenu
Contetdo

Includes Crimping Spatula
Incluye espatula de constriccion
Inclut une spatule de sertissage
Inclui Espatula de Engaste

Includes Flushing Line
Incluye linea de irrigacion
Inclut une tubulure de rincage
Inclui Linha de Irrigacdo

Includes Loading Tube

Incluye tubo de carga

Inclut une tubulure de chargement
Inclui Tubo de Carregamento

Includes Safety Button
Incluye botdn de seguridad
Inclut un bouton de sécurité
Inclui Botdo de Seguranca

Includes Shuttle Pusher
Incluye impulsor de avance
Inclut un poussoir navette
Inclui Impulsor de Calha

Includes Stylet
Incluye estilete
Styletinclus
Inclui estilete

Includes Rinsing Bowl

Incluye recipiente de enjuague
Inclut une cuvette de rincage

Inclui Recipiente de Enxaguamento

Includes Compressor Ring
Incluye anillo compresor

Inclut un anneau de compression
Inclui Anel de Compressdo

Includes Loading Funnel

Incluye embudo de carga

Inclut un entonnoir de chargement
Inclui Funil de Carregamento

Includes Loading Nut

Incluye tuerca de carga

Inclut un écrou de chargement
Inclui Porca de Carregamento

Includes Loading Tray and Lid
Incluye bandeja de carga y tapa
Inclut un couvercle et un plateau
de chargement

Inclui Tabuleiro e Tampa de Carregamento

Includes Silicon Ring
Incluye anillo de silicona
Inclut un anneau en silicone
Inclui Anel de Silicone
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RS

PR

LP

e

Includes Split Ring
Incluye anillo dividido
Inclut une bague fendue
Inclui Anel Dividido

Includes Star Pusher
Incluye impulsor de estrella
Inclut un poussoir en étoile
Inclui Impulsor de Estrela

Includes Proximal Loader
Incluye cargador proximal
Inclut un chargeur proximal
Inclui Carregador Proximal

Maximum Guidewire OD

Diametro externo méaximo de la guia
Diam. ext. maximum du guide

D. E. Mdximo do Fio-guia
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BSC (Perfect Bound IFU Template 3 x 7.5 Global) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, Global, 51081295-01A

EC |REP

Boston Scientific Limited
Ballybrit Busi Park

&l

Black (K) AE <5.0

Galway IRELAND
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contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
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BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001
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