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Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkdz csak
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

1. UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A csomag tartalma vegyszeres oldattal STERILIZALT llapotban keriil forgalomba. Ne hasznalja fel,
ha sérlilt a steril védGcsomagolas. Ha sériilést talal, hivja a Boston Scientific képviseldjét.

Kizarélag egyszeri hasznalatra. Nem szabad Ujrafelhasznadlni, regenerdini vagy Ujrasterilizalni!
Az Ujrafelhasznalds, .az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalds ronthatja az eszkéz szerkezeti
integritasat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy
haldlat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas az eszkoz fert6z6
anyaggal.valo szennyezédésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fert6zését
vagy- keresztfertézését okozhatja, beleértve tobbek kozott, de nem kizarolagosan a fert6zd
betegség(ek) atvitelét egyik betegrdl a masikra. Az eszkoz szennyezédése a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Hasznalat utdn-a csomagolasta korhazi, kozigazgatasi és/vagy az dnkormanyzati iranyelveknek
megfelelden artalmatlanitsa.

2. ESZKOZLEIRAS

2.].Tartalom
Eqgy (1) ACURATE neo2 aortabillenty.

2:2.Miikédési elv

Az ACURATE neo2 aortabillenty( (a tovabbiakban. ,Billenty(i") egy bioprotézis, amely minimal
invaziv, transzkatéteres aortabillenty(i-cseréhez hasznalatos sulyos aortabillenty(-stenosisban
szenvedd pacienseknél. A Billentytit rontgendrnyékot ‘ado, 6ntaguld nitinol stent, integralt
sertéspericardium vitorldk, valamint bels6 és kiils6 palastok alkotjak. Harom kiilonbz6 méretben
kaphato: S.(kicsi), M-(kozepes) és L (nagy). A Billenty( legfontosabb komponenseit az 1. abra: Az
ACURATE neo2 aortabillentyii mutatja be. A 2. tablazat a rendelhetd termékek katalégusszamat
és a-hasznalando Billenty( méretét mutatja, utobbit a paciens nativ aortagyir(-atmérdjének
figyelembevételével.

A beiiltetés el6tt a Billentyli-az -ACURATE neo2 betoltékészlet segitségével koriiltekintéen
betdltendd.az ACURATE neo2 transzfemoralis bejuttatorendszerbe.
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1. abra: Az ACURATE neo2 aortabillentyii

A bioldgiai szivbillentylit-olyan-allati eredetli szovetbdl (sertés pericardiumbdl) allitjak el6,
amelyet a rugalmassag és-ellenalloképesség. megdrzése céljabol alacsony koncentracioju
glutaraldehid-oldatban tarolnak. Az ACURATE neo2 aortabillenty(ih6z hasznalt bioldgiai szovetet
BioFix™ meszesedéscsokkentd . eljarassal ‘kezelik, amely kisallat-modellekben bizonyitottan
jelentdsen csokkenti a meszesedés mértékét. Az emberi szervezetben mutatott hatasossagarol
nem all rendelkezésre klinikai adat. A Billenty(i kémiai sterilizalasa bevizsgalt eljaras szerint
torténik, amelynek részeként a szovetet glutaraldehidet tartalmazé sterilizalé oldatban
hékezelik. A Billentydt alacsony koncentracidju glutaraldehid-oldatban csomagoljdk és taroljak.
Aglutaraldehid igazoltan csokkenti a szdvetbillenty(k antigenitasat és néveli a szovet stabilitasat.
Ugyanakkor a glutaraldehid énmagaban nem befolyasolja vagy csokkenti igazoltan a Billenty(
meszesedésének mértékét.

2.3. Anyagok
Az eszkdz dntaguld nitinol stentbdl és sertéspericardiumbdl készilt billenty(ibél all.
Az eszkézben talalhatd, beteggel érintkezd anyagokat az 1. tablazat sorolja fel.
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1. tablazat: A beteggel érintkez6 anyagok

Anyag neve Komponensenkénti tomeg (g)
Nitinol 1,080
Sertéspericardium 1,826
Polietilén-tereftalat (PET) 0,039

FIGYELMEZTETES! A beteggel érintkez8 anyagok egyes betegeknél allergias reakciot valthatnak ki.

2.4.Nem pirogén
Az eszkdz megfelel a pirogének hatarértékeire vonatkozo eléirasoknak.

2.tablazat: Eszkozok kataldgusszama

Katalogusszam A termék neve Nativ aortagy(ir(i-atméré
ACURATE neo2 aortabillenty(,
kis-méret (S)
ACURATE neo2 aortabillentyd,
kozepes méret (M)

ACURATE neo2 aortabillenty(,
nagy-meéret (L)

SYM-SV23-004 21 mm < aortagydrd-atmérd < 23 mm

SYM-SV25-004 23 mm < aortagy(rd-atmérd < 25 mm

SYM-SV27-004 25 mm < aortagy(r(-4tmérd < 27 mm

A 3. tablazat a jelenleg kompatibilis Bejuttatorendszer és BetdltGkészlet kataldgusszamat tartalmazza.

3. tablazat: Kompatibilis Bejuttatorendszer és Betoltokészlet

Katalogusszam A termék neve
SYM-DS-010 ACURATE neo? transzfemoralis bejuttatorendszer
SYM-AC-010 Az ACURATE neo2 betéltokészlet

2.5. Felhasznaldi informaciok

Az ACURATE neo2 aortabillenty(i beliltetését kizarolag aBoston Scientific Corporation (BSC) orvostovabbképzési programja szerint képzett orvosok végezhetik.
Szivbillenty(-beliltetés végrehajtasa masorvosok szamara nem megengedett:

Az ACURATE neo2 aortabillentyl betdltési eljarasat kizarélag a‘BSC altal-képzésben részesitett személyzet végezheti el. Az eljaras végrehajtasa egyéb
személyek szamara nem megengedett.

Az Active PVseal™ tomitéssel ellatott ACURATE neo2 aortabillentyd-rendszer-a kialakitasa révén minimalisra csokkenti a paravalvularis szivargast (PVL),
kivald haemodinamikat biztosit, minimalizalja a vezetoképességi zavarok kockazatat és fenntartja a koszorlér hozzaférhetéségét. A BSC ACURATE neo2
aortabillenty(i-rendszer és elddje, az ACURATE neo™ aortabillentyl-rendszer biztonsagossagat és teljesitoképességét a BSC altal szponzoralt, forgalomba
hozatal el6tti és utani vizsgalatok tamasztjak ala, melyeket tdbb. mint 1800 paciens bevonasaval végeztek. A beavatkozas sikeresnek bizonyult a paciensek
97,5% - 98,7%-aban, ami a beavatkozashdl ad6dé sz6védmények alacsony aranyat mutatja. A legfontosabb biztonsagi adatok kdzé tartozik a halalozasi
arany (30 napos: 1,4% - 3,3%; 1 éves: 7,96% - 11,9%), a stroke (30.napos: 1,9% - 2,6% €s 1 éves: 2,5% - 3,6%) koronariaelzarddas (30 napos: 0,0% - 0,8%)
és maradandd pacemaker beiltetése (30 napos: 8,3% - 15,0%;-1 éves:-9,94% - 17,8%). Alegfontosabb teljesitményadatok kozé tartozik az aortagradiens
kozépértéke (30 napos: 6,7 Hgmm - 7,9 Hgmm:; 1 éves: 6,9 Hgmm - 7,6-Hgmm),-a paravalvularis-szivargas (mérsékelt/sulyos: 30 napos: 2,9%; 1 éves: 2,3%)
és a New York Heart Association funkcionalis osztalyozasa (I/11:30 napos: 70,1% =90,0%; 1.éves: 71,6% - 86,9%). Az emlitett adatok alatamasztjak a BSC
ACURATE neo? aortabillentyd-rendszer biztonsagossagat és teljesitéképességét.

Az optimalis klinikai eredmények elérése érdekében a paciensek megfeleld kivalasztasa, a gondos méretezés és-abeavatkozas kelld odafigyeléssel torténd
végrehajtasa elengedhetetlen. Részletesebb Utmutatas akdvetkezd publikaciokban taldlhatd: Kim W-K et al-Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T et al.
Current Cardiology Reports (2020) 22: 107. Az ACURATE neo2 eszkoz folyamatos klinikai monitorozas alatt:all.

3.AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

Az ACURATE neo2 aortabillenty(i az ACURATE neo2 transzfemoralis bejuttatorendszerrel-és az ACURATE<neo2_betéltokészlettel egyitt hasznélva
aortastenosis enyhitésére javallott sulyos, meszes nativ aortastenosis okozta, tlinetekkel jard'szivbetegségben-azon pacienseknél, akiket kardioléguscsoport
(melynek tagja szivsebész is) alkalmasnak itélt transzkatéteres szivbillentylicsere-terapiara.

CSAK KANADA ESETEBEN: A jelen dokumentumban foglalt felhasznalsi‘teriilet Kanadaban nem érvényes.-A felhasznalasi teriiletet lasd a termékhez
mellékelt figgelékben.

4. A KLINIKAI ELONYOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT

Az ACURATE neo? aortabillenty(i-rendszer klinikai elénye, hogy javitja az aortabillentyi miikodését a céllal, hogy enyhitse a tiineteket és javitsa a tulélést
a sulyos nativ meszes nativ aortastenosis okozta, tlinetekkel jard szivbetegségben .azon' pacienseknél, akiket kardioléguscsoport alkalmasnak itélt
transzkatéteres szivbillenty(icsere-terapiara.

5. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO OSSZEFOGLALO

Az Eurdpai Unidban az dgyfelek a cimkén feltiintetett eszkoznév segitségével kereshetik meg az eszkéz biztonsagossagra és klinikai
teljesitGképességre vonatkozd osszefoglaldjat, amely az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) weboldalan taldlhatd meg:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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6. ELLENJAVALLATOK

Az ACURATE neo? transzfemordlis bejuttatdrendszerrel és az ACURATE neo2 betdltdkészlettel egyiitt hasznalt ACURATE neo2 aortabillenty( ellenjavallt a
kovetkezd allapotok fenndllasa esetén:

nem billenty( eredet( aortastenosis;

congenitalis aortabillenty(-szUklet, illetve unicuspidalis vagy bicuspidalis aortabillenty(;

mitralis mdbillenty( jelenléte;

korabban implantalt aorta-bioprotézis jelenléte;

nem meszes, szerzett aortabillenty(-szlkilet;

nem sztenotizalt aortaelégtelenség;

stlyosan excentrikus meszesedés;

igazolt intracardialis szovetszaporulat, trombus vagy vegetacio;

stlyos véralvadasi problémak;

aktiv bakteridlis endocarditis vagy mas aktiv fertdzés;

sulyos kamrai diszfunkcié < 20% ejekcios frakcidval;

antikoagulans terapiaval szembeni intolerancia;

a hipertrophyas cardiomyopathia obstruktiv (HOCM) vagy.nem obstruktiv formaja;

ismert allergia a beteggel érintkez6 anyagokra (nitinol, sertéspericardium és polietilén-tereftalat), az aszpirinre vagy a kontrasztanyagra;
a jobb és bal koszortér-vitorla alapja és'a megfeleld koszortér-szajadék kdzotti tavolsag kisebb mint 8 mm;

a vitorla geometridja miatt —a koszordér-szajadék elhelyezkedésének fliggvényében - elzarédas kockazata all fenn;

az aorta vagy az iliofemoralis artériak- mérete, rendellenessége, vagy meszesedésének vagy kanyargdssaganak mértéke miatti
anatomiai viszonyok NEMteszik lehet6vé a transzfemoralis beliltetést.

Nem szabad hasznalni az ACURATE neo2 aortabillentydt az ACURATE neo2 transzfemoralis bejuttatérendszerrel és az ACURATE neo2 betdltékészlettel egyitt,
ha a beliltet6.orvos Ugy véli, hogy a beiiltetés ellentétes lenne'a paciens érdekeivel.

Az ACURATE neo2 aortabillenty(t tilos behelyezni a nativ-aortabillenty(tdl eltérd helyzetben:

7. FIGYELMEZTETESEK

ABillenty( beltetését kizardlag aBSC orvostovabbképzési programja szerint képzett orvosok végezhetik. Szivbillentyl-betiltetés végrehajtasa mas
orvosok szamara nem-megengedett.

A Billenty(i betdltési eljarasat kizarolag a BSC'dltal képzésben részesitett személyzet végezheti el. Az eljaras végrehaijtasa egyéb személyek szamara
nem megengedett.

A paravalvularis-szivargas vagy az elmozdulas megelézése érdekében a Billenty( alkalmazasa el6tt elengedhetetlen a nativ aortagy(iri méretének
pontos megallapitasa. A Billenty( a rendeltetése szerint 21 mm és 27-mm kozotti nativ aortagy(r(ivel rendelkezd pacienseknél alkalmazhatd.

Ne hasznalja a Billenty(it a lejarati datumon tul, vagy ha.a-hémérsékletjelzG hibat jelez. (Lasd: Kezelés és tarolas.)
Tilos felhasznalni a Billenty(t, ha-a glutdraldehid-alapu tartdsitéoldat nem lepi el teljesen a Billenty(it.
A Billenty( palackjanak kiilsé felszine nem steril, ezért azt tilos a steril terdletre helyezni.

(A végsé oblitésnél hasznalt heparinon kiviil) tilos antibiotikumokat, gyogyszereket vagy vegyi anyagokat a tartésitdoldathoz vagy az 6blitoldathoz
hozzaadni, vagy azokat a Billentydre felvinni; ugyanis mddosithatjak a bioldgiai szovetek allapotat.

Ha a Billenty az elsédleges csomagolasabdltortént eltavolitasa utan felhasznalatlanul marad, akkor nem sterilnek kell tekinteni, és tilos felhasznalni.
A Billenty(t a legnagyobb gondossaggal, valamint az ACURATE neo2 transzfemoralis bejuttatorendszerhez/betolt6készlethez mellékelt hasznalati
utasitasnak megfeleléen kezelje a stent és/vagy a bioldgiai szovetbdl alld vitorlak karosodasanak elkeriilése érdekében.

A Billenty(it ne téltse be a bejuttatérendszerbe kettdnél tébb alkalommal, mivel az a'stent és/vagy a biol6giai szovet karosodasat idézheti eld.

A Billenty(t az el6késziiletek alatt a bioldgiai szovet kiszaradasanak megel6zése érdekében végig nedvesen kell tartani. A bioldgiai szévet a
kiszaradasa esetén visszafordithatatlan karosodast szenved, ilyen esetben a Billenty(it tilos felhasznalni. A Billentydt sziikség esetén steril sooldattal
kell nedvesen tartani a beavatkozas soran.

A Billenty(i utélagos tagitsa kdrosithatja az eszkdz épségét, vagy a Billenty(i elmozduldsat idézheti el6, Ovatosan kell eljari, ha a Billenty(i utélagos
tagitasa valik szlikségessé. Ellendrizze, hogy az utélagos tagitasra-hasznalt-ballon-alakja, méretei és tlréshatarai megfeleléek-e a Billenty( szamara.
A Billenty(i bedltetésére vard pacienseknél trombocitaaggregacid-gatlo terapiat kell alkalmazni; kivéve ha a kezel6orvosuk tgy itéli meg, hogy ennek
alkalmazasa ellenjavallott.

Megvaltozott kalcium-anyagcserével rendelkezé pacienseknél a Billentyl (mint barmely glutaraldehiddel térhaldsitott bioprotézis) felgyorsult
elhasznalddasa jelentkezhet a meszesedéshez kapcsolodo degenerativ folyamatok miatt.

A bejuttatérendszerhez kapcsolédd tovabbi figyelmeztetéseket az ACURATE -neo2 transzfemoralis-bejuttatorendszerhez/betoltékészlethez mellékelt
hasznalati utasitas tartalmazza.

8. OVINTEZKEDESEK
8.1. Hasznalat el6tti ovintézkedések

Az ACURATE neo? aortabillenty( bedltetésére vard pacienseket javasolt profilaktikus endokarditisz-terapiaban részesiteni a mbillenty( altali fert6zés
lehetG6ségének minimalizalasa érdekében.

Tilos felhasznalni az ACURATE neo2 aortabillentytit, ha lathatdan sériilt vagy kiszaradt.
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8.2. Hasznalat kozbeni ovintézkedések

e ABillentydt gy kell kezelni, hogy el lehessen keriilni az olyan szovetszalakkal vagy idegen testekkel torténd érintkezést, amelyek a billenty(ihdz
tapadva embolusok vagy nemkivanatos reakciok kialakulasat okozhatjak a vérben.

e ABillenty(t aszeptikus technikaval kell kezelni. A tartésitoldat nem alkalmas a Billenty( Ujrasterilizalasara.

e Aglutraldehid a bér, a szem, az orr és a torok irritacidjat okozhatja. Keriilni kell a hosszan tart6 vagy ismételt érintkezést, illetve az oldat belégzését.
Kizardlag megfeleld szellzés mellett hasznalhaté. Bérrel tortént érintkezés esetében azonnal le kell ébliteni az érintett teriletet vizzel. Ha szembe
keriil, haladéktalanul orvosi ellatasrol kell gondoskodni.

e ABillenty( belltetése eldtt el kell végezni a sztenotikus nativ aortabillenty( ballonos aortabillentyd-valvuloplasztikaval térténé tagitasat.

e Atranszkatéteres szivbillenty(ik hosszu tavu tartdssaga jelenleg nem ismert. Annak értékelésére, hogy mennyire mikodik jol a beteg szivbillentydje,
rendszeres kontrollvizsgalatok javasoltak.

Abejuttatérendszerhez kapcsolddo tovabbi dvintézkedéseket az ACURATE neo? transzfemoralis bejuttatorendszerhez/betéltékészlethez mellékelt hasznalati
utasitas tartalmazza.

9. NEMKiVANATOS ESEMENYEK

Az ACURATE neo2 aortabillentyi ACURATE neo2 transzfemoralis bejuttatorendszerrel és ACURATE neo2 betéltékészlettel egyitt torténd hasznalataval
osszefiiggésbe hozhatd kockazatok, szovédmények-és nemkivanatos események kézé tartoznak a hagyomanyos sebészi aortabillenty(i-cserével (SAVR),
valamint a transzkatéteres aortabillenty(i-bediltetéssel (TAVI) kapcsolatos kockazatok.

Az ismert vagy varhat6 kockazatok az alabbiak:
e amitrdlis billenty( elégtelensége vagy sérlilése;
o alacsony perctérfogathoz (kardiogén-sokkhoz)vagy tiid66démahoz vezetd szivelégtelenség;

o allergias vagy nemkivanatos reakciok (beleértve a.gydgyszerekkel, az altatassal, a kontrasztanyaggal vagy az eszkéz anyagaival kapcsolatos
reakciokat is);

e anging;

e aritmia, vagy ingeriletvezetd rendszer friss sérlilése (ideértve a pacemaker betiltetésének igényét is);

e Dbillenty(i mlkodészavara, miikodéképességének romldsa/elégtelensége;

o billenty(ivagy az eszkdz trombézisa;

o - billentylsztendzis vagy regurgitacio (centralis vagy paravalvularis);

e cerebrovaszkularis.esemény, stroke, tranziens-iszkémias attak (TIA);-agyi infarktus, beleértve a tiinetmentes agyi képalkotasi leleteket is;
o embolia(beleértve a levegd, szovet, trombus vagy az eszkoz anyagai‘altal okozott emboliat is);

o érsérilés (beleértve a behatolas helyétis), példaul spazmus, nyirokrendszeri szovédmény, alaneurizma, arteriovenézus fisztula, trauma, disszekcio,
perforacid és szakadas.

o eszkoz helytelen elhelyezése, elmozdulasa vagy embolizacioja;

o fajdalom vagy gyulladas;

o fert6zés (helyi vagy szisztémas, beleértve az endokarditiszt is);

e halal;

e hemolizis és/vagy hemolitikus-anémia;

o idegsérilés vagy neuroldgiai eltérések (beleértve az encephalopathiat.is);
e koronaria elzarédasa;

e |4z és pirogénreakcio;

e |égzéselégtelenség;

e magas vagy alacsony vérnyomas;

e miokardialis infarktus;

e miokardialis- vagy billenty(isériilés (ideértve a perforaciot vagy rupturat is);
e periférias iszkémia vagy infarktus;

e perikardialis folyadékgyiilem vagy tamponad;

o pleurdlis folyadékgytlem;

e sugarsérilés;

e szivelégtelenség;

e Vérzés, beleértve a hemorragiat vagy véromlenyt is (amely esetleq transzfluziét vagy tovabbi beavatkozast igényel);
e vese mikodészavara vagy veseelégtelenség;

E nemkivanatos események kovetkeztében a paciensen gyogyszeres, perkutan vagy sebészetibeavatkozas valhat szlikségessé, ideértve masodik billenty(
beliltetését,a billenty(i Ujraoperalasat és cseréjét is. Ezek az események halalos kimeneteltiek lehetnek.

10. MRI-BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem-klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a ACURATE aortabillenty MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos. Az ilyen eszkozzel rendelkezd paciens
az alabbi koriimények koz6tt vizsgalhatd biztonsagosan MR-berendezéssel:

e 15tesla és 3 tesla er6sséqgl statikus magneses tér; és

e amagneses mezé maximalis térbeli gradiense 13 200 G/cm (132 T/m);

e 238000000 G2/cm (238 T>/m) maximalis erésségii termék;

o azelméletileg becsiilt, teljes testre atlagolt (WBA) specifikus abszorpcids rata (SAR) normal izemmad esetén legfeljebb 2 W/kg.
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Ha egy konkrét paraméterre vonatkozoan nem szerepel informacid, akkor az adott paraméterhez nem tartoznak feltételek.

A fent meghatarozott szkennelési koriilmények kozott az ACURATE aortabillentyl hémérséklet-emelkedése varhatéan 1,8 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
radidfrekvenciaval dsszefiiggé homérséklet-emelkedés alatt marad, illetve 1,5 °C (2 W/kg, 3 Tesla) radiéfrekvenciaval osszefiiggé hémérséklet-
emelkedés alatt marad 15 percnyi folyamatos szkennelés utan.

Nem-klinikai vizsgalatok soran az eszkdz altal okozott képalkotasi mitermék kérilbelil 7,1 mm-re nyulik tul az ACURATE aortabillenty(in 3 Tesla erdsségi
MR-rendszerrel végzett, gradiens echo impulzusszekvenciat alkalmazd képalkoto vizsgalatok esetén.

Az MR-képmindéség romolhat, ha a vizsgalt teriilet pontosan ugyanazon a helyen van, mint a Billentyd, vagy viszonylag kdzel van hozza.

11. KISZERELES

11.1. Az eszkoz adatai
Az ACURATE neo2 aortabillentyd steril, nem pirogén allapotban kertil forgalomba a rogzit6ivekhez erdsitett gyariszam-jelzéssel és billenty(tartdval ellatva.

Az elsédleges csomagolas egy csavaros kupakkal ellatott palack, amelyben a glutaraldehid-alapu tartdsitdoldatba meritett Billentyd talalhato, a kartondoboz
kilsé oldalan pedig hémérsékletjelzd lathatd. A hdmérsékletjelzd arra szolgal, hogy érzékelje a szallitas soran fellépd, a megengedett tartomanyon kiviil esé
hémérsékleti feltételeket.

A masodlagos csomagolas az elsédleges csomagolast mechanikai hatasoktol (iitddéstél, razkadastol) megvédd, habbdl készilt két véddhéjbdl és egy
kartondobozbdl all.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt, vagy ha.véletlen(l felnyilt a-hasznalat el6tt!
Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok:

11.2. Kezelés és tarolas

Az ACURATE neo2 aortabillenty(t’s °C (41 °F) és 25°C (77 °F) kozotti hdmérsékleten kell tarolni. Az alsd hdmérséklet-hatarértéket gondosan be kell tartani,
mivel a 0 °C (32 °F) kdrnyéki homérsékleten-a tartositooldat fagyasnak indul, ami a bioldgiai szovet visszafordithatatlan karosodasahoz vezethet.

A Billenty(t tilos kozvetlen napfénynek kitett helyen, illetve fiit6- vagy-légkondicionald berendezés kdzelében hagyni. A kdzvetlen napfény a tartésitdoldat
tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.

Az aktivalt hémérsékletjelzd azt mutatja; hogy a Billentyl a szallitds-alatt a megengedett tartomanyon kivil esé hémérsékletnek lett kitéve. Csak akkor
hasznalja a Billenty(it, ha a jelzé egyértelm(ien azt mutatja, hogy minden rendben (,OK" jelzés). Lasd: 2. abra: A hdmérsékletjelz6 értelmezése.

A megengedett tartomanyon kiviil es6 hdmérséklet: Ne hasznalja fel

. A termék felhasznalhato
a terméket!

I

OK to use product

DO NOT use product

2. abra: A hdmérsékletjelz6 értelmezése

MEGJEGYZES: A hémérsékletjelz6 arra szolgal, hogy szallitas kozben figyelje a megengedett tartomanyon kiviil esd hémérsékleteket. Nem arra val6, hogy
az ACURATE neo2 aortabillenty( tarolasa soran figyelje ahdmérsékleti feltételeket.

12. KEZELESI UTASITASOK

Az eszkdz biztonsagos felhasznaldsahoz, el6készitéséhez, betdltéséhez és beiiltetéséhez sziikséges tovabbi tudnivalékat azZACURATE neo2 transzfemoralis
bejuttatérendszer/betéltokészlet hasznalati utasitdsa tartalmazza.

12.1. Hulladékkezelés

Hasznélat utan az eszkdz és az elsddleges csomagolasa veszélyes bioldgiai anyagokat tartalmazhat. Az eszkozt és az elsGdleges-csomagolast bioldgiailag
veszélyes anyagkeént, illetve a vonatkozd intézményi, dnkormanyzati és/vagy orszagos eldirasoknak megfelelden kell kezelni és hulladékba helyezni. Javasolt
olyan bioldgiailag veszélyes hulladékok szamara készilt tartalyt hasznalni, amelyen fel van tiintetve a bioldgiaiveszély.szimbéluma. Kezeletlen bioldgiailag
veszélyes hulladék nem helyezhet6 lakossagi hulladékgydijtébe.

Ne égessen/hamvasszon el akkumulatort és/vagy elektronikai részegységet tartalmazé komponenst!-A nem megfeleld hulladékkezelés robbanast okozhat.
Minden egyéb csomagolas biztonsagos hulladékként vald kezelését a korhazi, az orszagos és/vagy.dnkormanyzati elirasoknak megfeleléen kell biztositani.

12.2. Az eljaras utani teenddk

irjon el6 trombocitaaggregacio-gatlo kezelést a helyi standard ellatdsnak megfeleléen: A beavatkozas utanikontrollvizsgalatok javasolt idpontjai: 30. nap,
1. év, majd ezt kdvetben évente, vagy a helyi standard ellatasnak megfelelGen.

a12.4. szakaszban leirtak szerint, és adja at a kit6lt6tt implantacids kartyat a paciensnek.
Az eszkézzel kapcsolatos barmilyen stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes helyi szabalyozé hatdsagnak.

12.3. Betegtajékoztato beiiltethet6 eszkdzhoz

A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy a Boston Scientific weboldalan (www.bostonscientific.com/patientlabeling) tovabbi tudnivalok is a rendelkezésére
allhatnak.
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12.4. Az implantacids kartyara vonatkozo utasitasok

Valassza le a perforalt akasztofiilet az implantacios kartyarol, miel6tt dtadja a kartyat a betegnek. Ragassza ra a termékrél eltavolitott lehtizhato cimkét a
paciens szamara mellékelt implantacids kartyara, és toltse ki a kartyat a megfelelé adatokkal. Lasd a 4. tablazatot.

4.tablazat: A paciens implantécios kartyajan talalhaté szimbdélumok jelentése

Szimbolum Teendd
Adja meg az eszkoz beiiltetésének datumat
+
h’ﬂ Adja meg az egészségiigyi intézmény és/vagy az orvos adatait
rﬂ'l? Adja meg a paciens nevét

A kitoltott implantacios kartyat adja at a paciensnek.

13. INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA
Gondoskodjon arrol, hogy a pacienst tajékoztassak a kovetkezé fontos tudnivalokrol:

A pacienst kdzvetlenl érintd ellenjavallatok, figyelmeztetések, dvintézkedések és lehetséges nemkivanatos események.
Az eljaras utani gyogyszeres kezelés ésa sziikséges kontrollvizsgélatok a-helyi standard ellatadsnak megfelelden.

Részvétel a kontrollvizsgalatokon, és az egészséguigyi szolgaltatd értesitése minden olyan lehetséges tiinetrél és jelrdl, amely esetleg az
aortabillenty(i mikodészavarara vagy hibas mikodésére utalhat(pl. szivelégtelenség, szivinfarktus, stroke).

A beiiltetett aortabillenty(vel jard fert6zés fokozott kockazata €s annak szlikségessége, hogy a paciensnek mindig maganal kell tartania az
implantacios kartyat, hogy barmilyen invaziv eljaras vagy MRI-vizsgalat el6tt tajékoztatni tudja-az egészségligyi szolgaltatot.

Az eszkoz maradandd implantatum; és a szerkezeti teljesitményét (az eszkoz integritasat és a komponensek faradasat) 5 éven at tesztelték.

Atranszkatéteres szivbillentytk hosszu tavu tartdssaga jelenleg nem ismert. Annak értékelésére, hogy mennyire mikddik jol a beteg szivbillentydije,

rendszeres kontrollvizsgalatok javasoltak.

14. JOTALLAS

A jotalldssal kapcsolatos informacidk a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.
Az ACURATE neo2, az ACURATE neo, az Active PVseal és a-BioFix a Boston Scientific Corporation vallalatnak vagy a Boston Scientific Corporation tarsvallalatainak a védjegye.
Minden egyéb védjegy felett a tulajdonosarendelkezik:

15. SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK

A dokumentacioban eléforduld, az orvostechnikai eszkozoknél gyakran hasznalt szimbolumok meghatarozasa a
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon taldlhato. A tovabbi'szimbélumok meghatdrozasaa dokumentum végén talalhato.
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