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Upozornéni: Podle federalnich zakonG (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze Iékafiim
nebo na lékarsky predpis.

1. VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZIT]

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano chemicky. NepouZivejte, pokud byla porugena sterilni
bariéra. Pokud zjistite poSkozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti Boston Scientific.

Pouze pro. jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované, opakované nezpracovavejte ani
neresterilizujte. Opakované poutZiti, zpracovani ¢i resterilizace m(ze poskodit strukturalni integritu
zafizeninebozplsobit selhani zafizeni, které mdze vést k poranéni, onemocnéni ¢i imrti pacienta.
Opakované -pouZiti, zpracovani nebo resterilizace mGzZe zplsobit riziko kontaminace zafizeni
nebo infekci pacienta Ci zkfiZzenou infekci a mimo jiné i pfenos infekcnich onemocnéni z jednoho
pacienta na.druhého. Kontaminace prostiedku mdze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo
Umrti pacienta.

Po pouziti obal zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistné platnymi postupy.

2.POPIS ZARIZENi

2.10bsah
Jedna (1) aortalni chloperi ACURATE neo2

2.2 Princip funkce

Aortalni-chlopen (nebo chloperi) ACURATE neo2 je hioprotéza uréena k minimalné invazivni
transkatetrové nahradé-aortalni chlopné u pacientli-se zavaznou stendzou aortalni chlopné.
Chlopen tvofi rentgenkontrastni nitinolovy samoexpandibilni stent s integrovanymi cipy a vnitfni
a-vnéjSi ‘obrubou z praseciho perikardu. Dodava se“ve tfech rlznych velikostech: S (mala),
M (stfedni) a L (velka). Klicové soucdsti chlopné jsou vyobrazeny na obrazku 1: Aortalni chlopei
ACURATE neo2. Tabulka 2 uvadi dostupna katalogova Cisla a velikost chlopné, kterd mé byt
pouZita, v zavislosti na vnitfnim prdméru nativniho prstence daného pacienta.

Pred “implantaci se “chloperi ~opatrné- zavadi. do transfemoralniho zavadéciho systému
ACURATE neo2 pomoci zavadéci soupravy ACURATE neo2.

Stabilizacni __pn\ N Nitinolovy samoexpandibilni
oblouky \ “ stent
A
14 v/ \,/
Supraanularni cipy
] K 2 praseCiho perikardu
Hornikorunka™ —s=/ 0/ 4 W

Tésnici obruba

Spodni korunka ——s= z prasecCiho perikardu

i [ p L Fixacni.smycky/héky
POZNAMKA:OBRAZEK NENI'V- MERITKU

Obrazek 1: Aortalni chlopen ACURATE neo2

Biologicka chloperi je vyrobena z tkané-zvifeciho pdvodu (tkan praseciho perikardu), ktera byla
uchovavana v roztoku-glutaraldehydu o nizké koncentraci, ¢imz byla zachovana jeji pruznost
a pevnost. Biologicka tkan aortaini. chlopné ACURATE neo2 byla oSetfena pomoci postupu
k zabranéni kalcifikaci BioFix", ktery prokazalvyznamné snizeni miry kalcifikace u modelG malych
zvitat. Neexistuji Zadné klinické ddaje, které-by prokazovaly Ucinek na lidi. Chlopefi je chemicky
sterilizovana dle validovaného postupu, ktery zahrnuje tepelné osetfeni tkané ve sterilnim
roztoku obsahujicim glutaraldehyd. Chlopen je balena a uchovavana v roztoku glutaraldehydu
0 nizké koncentraci. Bylo prokazano, Ze glutaraldehyd snizuje antigenicitu tkané chlopni a zvySuje
stabilitu tkané. Nebylo vSak prokazano, Ze by samotny glutaraldehyd ovliviioval & snizoval miru
kalcifikace chlopné.

2.3 Materialy

Prostfedek tvofi samoexpandibilni nitinolovy stent a chlopen z praseciho perikardu.

Materidly obsaZené v tomto prostfedku, které jsou v kontaktu s pacientem, jsou uvedené
v tabulce 1.
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Tabulka 1: Materialy v kontaktu s pacientem

Nazev materidlu Hmotnost dle slozky (g)
Nitinol 1,080
Praseci perikard 1,826
Polyetylentereftalat (PET) 0,039

VYSTRAHA: Materialy v kontaktu s pacientem mohou u nékterych pacientti zpiisobit alergickou reaki.

2.4 Nepyrogenni
Tento prostfedek spliiuje pyrogenni limity.

Tabulka 2: Katalogova ¢isla prostredku

Katalogova Cisla Nazev produktu Pramér nativniho aortalniho prstence
SYM-SV23-004 Aortdlni chloper ACURATE neo2 S 21 mm < primér prstence <23 mm
SYM-SV25-004 Aortalni chloperi ACURATE neo2 M 23 mm < priimér prstence <25 mm
SYM-SV27-004 Aortalni chlopert ACURATE neo2 L 25 mm < priimér prstence <27 mm

V tabulce 3 jsou uvedena katalogova cisla aktualné kompatibilniho zavadéciho systému a zavadéci soupravy.

Tabulka 3: Kompatibilni zavadéci systém a zavadéci souprava

Katalogova cisla Nazev produktu
SYM-DS-010 Transfemoralni zavadéci systém ACURATE neo2
SYM-AC-010 Zavadéci souprava ACURATE neo2

2.5 Informace o uZivateli

Implantaciaortalni chlopné ACURATE neo2 smi provadét pouze lékafi vyskoleni podle planu-Skoleni pro Iékafe spolecnosti Boston Scientific Corporation (BSC).
Ostatni |ékafi-nejsou opravnéni.provadétimplantaci chlopné;

Aortalni chlopert ACURATE neo2 smizavadét pouze personal vySkoleny.spolecnosti BSC. Jini:pracovnici nejsou opravnénitento zakrok provadét.

Systém aortalni chlopné ACURATE neo2 s tésnénim Active PVseal™ ‘byl navrZen tak, aby minimalizoval PVL (paravalvularni leak), poskytoval vynikajici
hemodynamiku, minimalizoval riziko-pfevodnich poruch‘a zachovéval pfistup do korondrniho systému. Bezpecnost a vykon systému aortéini chlopné
ACURATE neo2 spolecnosti BSC aorty a jehopredchldce systému-aortalnichlopné ACURATE neo™ byl stanovenv nékolika studiich sponzorovanych spolecnosti
BSC pied uvedenim na trh a po uvedenina trh u vice nez 1800 pacientti. Uspéshosti zakroku bylo'dosazeno u 97,5.% - 98,7 % pacientd, ¢im? se prokazal nizky
pocet komplikaci provedeného zakroku. Klicové Udaje o bezpecnosti zahrnuji cetnost Umrti (30denni: 1,4 % -3,3 %, rocni: 7,96 % - 11,9 %), infarkt (30denni:
1,9 % -2,6 % a Trocni: 2,5 % - 3,6 %), koronarni obstrukce (30denni: 0,0 % - 0,8 %) a implantace trvalého kardiostimulatoru (30denni: 8,3 % - 15,0 %, 1rocni:
9,94 % - 17,8 %). Klicové Udaje o vykonu zahrnuji-primérny gradient aorty(30denni: 6,7 mm-Hg - 7,9 mm Hg; Tro¢ni: 6,9 mm Hg - 7,6 mm Hg), paravalvulami
Unik (stfedni/tézky: 30denni: 2,9 %; Tro¢ni: 2,3 %) a funkdni tiida New York Heart Association (I/11: 30denni: 70,1% - 90,0 %, Tro¢ni: 71,6 % - 86,9 %). Tyto Udaje
potvrzuji bezpecnost a vykon systému aortainichlopné ACURATE neo2 spolecnosti BSC.

Aby bylo dosazeno optimalnich klinickych vysledki; je nezbytné vhodné zvolit pacienta, peclivé vybrat velikost a vénovat pozornost provedeni zakroku.
Podrobnéjsi pokyny Ize nalézt v nasledujicich publikacich:Kim W-K et al. AmJ Cardiol-2020;131:12-16 and Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020)
22:107. Systém ACURATE neo2 podléha neustalému-klinickému sledovant.

3. UCEL POUZITi / INDIKACE PRO POUZITI

Aortalni chlopert ACURATE neo2 v kombinaci s transfemordlnim zavadécim systémem ACURATE neo2 a.zavadéci soupravou ACURATE neo2 je indikovana
pro Ulevu od priznakl aortalni stendzy u pacientli se symptomatickym onemocnénim srdce-zplisobenym zavaznou. nativni kalcifikacni aortalni stendzou,
povazZovanych skupinou lékaf zavzatych do IéCby srdce daného pacienta (tzv.-heart team) a kardiologem za vhodné pro transkatetraini vyménu srde¢ni
chlopné.

POUZE V KANADE: Indikace pro pouziti v tomto dokumentu nejsou platné v Kanadé. Viz indikace pro pouziti uvedené v dodatku pfilozeném k vyrobku

4. PREHLED KLINICKYCH PRiNOSU

Klinickym pfinosem systému aortalni chlopné ACURATE neo2 je zlepSeni funkce aortalni chlopné se zamérem zmirnit symptomy a zvysit preZiti u pacientl
se symptomatickym srdecnim onemocnénim zplsobenym tézkou nativni kalcifickou aortalni'stendzou, ktefi jsou srde¢nim tymem posouzeni jako vhodni
pro transkatetralni nahradu srdecni chlopné.

5.SOUHRNNA ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE UCINNOSTI

Zakaznici v Evropské unii: Zadejte nazev prostfedku uvedeny v oznaceni a vyhledejte Souhrnnou zpravu o bezpecnosti a klinické ucinnosti prostfedku, ktera
je k dispozici na webovych strankach Evropské databaze zdravotnickych prostiedk (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKACE

Aortalni chloperi ACURATE neo2 v kombinaci s transfemoralnim zavadécim systémem ACURATE neo2 a zavadéci soupravou ACURATE neo2 je
kontraindikovana u pacientl s témito stavy:

e nevalvularni aortalni stendza,
e kongenitalni aortalni stendza nebo stendza jednocipé ¢i dvojcipé aortalni chlopné,
e piitomnost protetické mitraini chlopné,
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e pritomnost dfive implantované aortalni bioprotézy,

e aortalni stendza bez pritomnosti kalcifikace,

e nedostatecnost aorty bez pfitomnosti stendzy,

e zavazna excentricita kalcifikace,

e nalez intrakardialni hmoty, trombu nebo vegetace,

e zavainé problémy s koaguladi,

e aktivni bakteridlni endokarditida ¢i jina aktivni infekce,

e zavazna ventrikuldrni dysfunkce s ejekéni frakci <20 %,

e nesnasenlivost antikoagulacni 1échy,

e hypertroficka kardiomyopatie s obstrukci nebo bez ni (HOCM),

e znama alergie na materialy v kontaktu s pacientem (nitinol, praseci perikard a polyethylentereftalat), aspirin nebo kontrastni latky,
e vzdalenost mezi zakladnou koronarniho vrcholu a pfislusnym koronarnim osteem o velikosti mensi nez 8 mm,
e geometrie cipd s ohledem na umisténi koronariho-ostia, ktera predstavuje riziko pfekryvu,

e anatomie NEVHODNA pro transfemoralni implantat kvli velikosti, onemocnéni a stupni kalcifikace nebo zkrouceni aorty ¢i
iliofemoralnich artérii.

Aortdlni chloperi ACURATE neo2 v kombinaci s transfemoralnim zavadécim systémem ACURATE neo2 a zavadéci soupravou ACURATE neo2 nelze pouZit,
pokud se implantujici Iékaf domniva, Ze by jeji implantace byla v rozporu s nejlepsim zajmem pacienta.
Aortalni chlopent ACURATE neo2 nesmi byt umisténa jinde nez v-pozici nativni aortalni chlopné.

7. VAROVANI

¢ Implantaci aortalni'chlopné smi provadét pouze Iékafivyskolenipodle planu Skoleni pro Iékafe spole¢nosti BSC. Ostatni Iékafi nejsou opravnéni
provadét implantaci chlopné.

e Aortalni.chloperismi zavadét pouze personal vyskoleny spolecnosti BSC. Jini pracovnici nejsou opravnéni tento zakrok provadét.

e Pred pouzitim-aortalnichlopné je zasadni zvolit spravné rozméry nativniho aortalniho prstence, aby bylo zabranéno paravalvularnimu leaku nebo
migraci.Chloperi je urcena k pouZiti-u pacientd s velikosti-nativniho aortalniho prstence v rozmezi od 21 mm do 27 mm.

e (Chloperi nepouzivejte, pokud uplynulo.datum pouzitelnosti nebo se:aktivovalindikator teploty. (viz kapitolu Manipulace a skladovani)

o NepouZivejte chlopen, jestlize neni zcela ponofena v konzervacnim roztokuna bazi glutaraldehydu.

e Vnéjsi povrch nadoby s.aortalni chlopni nent sterilnia nesmi byt umistén do sterilniho prostredi.

e Do konzervacniho roztoku, oplachovaciho roztoku (jiny:nez s pfitomnosti heparinuv zavére¢né fazi oplachovani) nebo aortalni chlopné nepridavejte
antibiotika, léciva ani jiné chemické latky, protoze by'mohlo.dojit ke zméné stavu biologické tkané.

e Jestlize aortalni chlopen nebyla po vyjmuti z. primarniho-obalu pouzita, musi-byt povazovana za nesterilni a jiznesmi byt pouzivana.

e Zachazejte s aortalni chlopni s maximalni péci a dle navodu k pouZiti transfemoralniho zavadéciho systému / zavadéci soupravy ACURATE neo2, aby
nedoslo k poskozeni stentu aZnebo cipd z biologickych tkanti.

e Neupevriujte aortalni chlopef na zavadéci systém vice nez dvakrat. Mohlo by tak dojit k poskozeni stentu a/nebo biologické tkané.

e Aortalni chlopen musi byt navih¢ena v pribéhu celého postupu pripravy, aby nedochazelo k vysuseni biologické tkané. Pfi dehydrataci dochazi
k nevratnému poskozeni biologické tkané achloperi se nesmi pouZzit. Je-li tfeba, udrZujte chlopen béhem zakroku navihcenou pomoci sterilniho
fyziologického roztoku.

e Postdilatace aortalni chlopné mlze poskodit integritu prostfedku nebo zapficinit migraci chlopné. JestliZe je nutné provést postdilataci aortalni
chlopné, pokracujte se zvySenou opatrnosti: Zajistéte, aby tvara rozméry postdilatacniho balonku.i's pfipadnymi.odchylkami byly vhodné pro danou
chloper.

e Pfijemci chlopné musi byt udrZovani na antiagregadni terapii, s vyjimkou-pfipadt kontraindikace, jak bylo stanovenao Iékafem:

e U pacientli se zménénym metabolismem vapniku se miize objevit urychlené zhorseni stavu-chlopné v-diisledku kalcifické degenerace aortalni
chlopné (stejné jako u jakékoli jiné bioprotézy sitované glutaraldehydem).

DalSi varovani souvisejici s transfemoralnim zavadécim systémem / zavadéci soupravou ACURATE neo2 naleznete v navodu k pouZiti zavadéciho systému.

8. BEZPECNOSTNi OPATRENI

8.1 Bezpecnostni opatreni pred pouzitim

e Doporucuje se, aby byli vSichni pfijemci aortaIni chlopné ACURATE neo2 profylakticky léCeni na endokarditidu, a minimalizovala se tak moZnost
vyskytu infekce protetické chlopné.

e Nepouzivejte aortalni chlopert ACURATE neo2, pokud se vam zda byt poSkozena nebo dehydratovana.

8.2 Bezpecnostni opatieni béhem pouziti
e Saortalni chlopni musi byt zachazeno takovym zpisobem, aby bylo zabranéno kontaktu s.viakny-nebo cizimi télisky, u kterych by pfilnuti k chlopni
mohlo vyvolat embolii nebo jiné nezadouci reakce souvisejici s krvi.

e Schlopnije tfeba manipulovat za pouZiti aseptické techniky. Konzervacni roztok neni vhodny pro resterilizaci chlopné.

e Glutaraldehyd mazZe zpGsobit podrazdéni pokozky, oci, nosu a hrdla. Vyvarujte se dlouhotrvajici ¢i opakované expozice a dychani roztoku. PouZivejte
pouze s adekvatni ventilaci. Pokud dojde ke kontaktu s pokozkou, okamZité oplachnéte postizené misto vodou. V pfipadé kontaktu s oima okamZité
vyhledejte Iékafskou pomoc.

e Implantaci aortaIni chlopné musi pfedchazet dilatace stenotické nativni aortalni chlopné pomoci balénkové aortalni valvuloplastiky.

¢ Dlouhodoba trvanlivost transkatetralnich srdecnich chlopni neni v tomto okamZiku znama. Doporucuje se pravidelné lékafské sledovani pacienta, aby
bylo mozné vyhodnotit, jak dobfe jeho srdecni chloperi funguje.

Dalsi bezpecnostni opatfeni souvisejici s transfemoralnim zavadécim systémem / zavadéci soupravou ACURATE neo2 naleznete v navodu k pouziti zavadéciho
systému.
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9. NEZADOUCi UCINKY

PouZiti aortalni chlopné ACURATE neo2 v kombinaci s transfemoralnim zavadécim systémem ACURATE neo2 a zavadéci soupravou ACURATE neo2 mlize
byt doprovazeno urcitymi riziky, komplikacemi a nezadoucimi ucinky, mezi které patfi rizika souvisejici s konvencni chirurgickou ndhradou aortalni chlopné
(SAVR), stejné jako rizika souvisejici s transkatetrovou implantaci aortalni chlopné (TAVI).

Znama nebo olekavana rizika jsou uvedena nize v abecednim pofadi:

o alergicka nebo neZadouci reakce (vcetné Iék(, anestezie, kontrastnich latek nebo materiald prostredku),
e angina pectoris,

e arytmie nebo nova porucha prevodniho systému (vCetné potfeby kardiostimulatoru),

e Dolest nebo zanét,

e cerebrovaskularni pfihoda, mozkova mrtvice, tranzientni ischemicka ataka nebo mozkovy infarkt véetné asymptomatickych nalezi zobrazovacimi
metodami,

e chybné umisténé zafizeni, migrace nebo embolizace,

e dysfunkce, naruseni nebo selhani chlopné,

e embolie (vzduchem, tkani, trombem nebo materidlem prostfedku),

e hemolyza a/nebo hemolyticka anemie,

e horecka a pyrogenni reakce,

e hypotenze/hypertenze,

e infarkt myokardu,

o infekce (lokalni nebo systémova vietné endokarditidy),

e koronarni obstrukce,

e krvaceni véetné hemoragie nebo hematomu (moZzna vyzadujici transfuzi nebo dalsi zasah),

¢ nedostatecna cinnost i selhani funkce dychacich cest,

e nedostatecna Cinnost ¢i selhani ledvin,

¢ nedostatecnost nebo poskozeni mitralni-chlopné,

e — periferniischemie nebo infarkt,

o perikarditida, perikardialni vypotek nebo tamponada,

e pleurdlnivypotek,

e poranéni cévy (véetné mista piistupu), jako je spasmus, lymfatické problémy, pseudoaneuryzma, arteriovendzni pistél, trauma, disekce, perforace
aruptura.

e poskozeni myokardu nebo chlopni'(véetné perforace nebo ruptury),

e poskozeni nervunebo neurologické deficity (véetné encefalopatie),

e radiacni poranéni,

e srdecni selhani vedouci k nizkému srdecnimu-vydeji (kardiogenni Sok) nebo plicnimu edému,
e srdecniselhani,

o (mrti,

e valvularni stendza nebo regurgitace (centralni nebo paravalvularni),

e valvularni tromboza nebo trombdza zarizeni,

Tyto nezadouci Ucinky mohou vyustit v “nutnost- lékarského, perkutanniho-nebo chirurgického -zésahu, vcetné implantace druhé chlopné,
reoperace a vymény chlopné. Tyto Gi¢inky mohou.vést k fatainim nasledkdm.

10. BEZPECNOSTNIi INFORMACE K VYSETRENi SYSTEMEM MRI

Neklinické testovani prokazalo, Ze aortalni chloperi ACURATE je podminéné pouzitelna v prostiedi‘magnetické rezonance (MR). Pacienta s timto prostfedkem
Ize bezpecné snimat v systému MR za nasledujicich podminek:

e statické magnetické pole o intenzité 1,5 Tesla a 3 Tesla

e s maximalnim prostorovym gradientem pole o hodnoté 13 200 G/¢m (132 T/m),

e maximalni sila produktu 238 000 000 G2/cm (238 T¢/m),

e teoreticky stanovena maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) 2 W/kg v.normalnim provoznim rezimu.

Pokud informace o konkrétnim parametru nejsou zahrnuty, nejsou s timto parametrem spojeny Zadné podminky.

Za vyse definovanych podminek snimkovani se ocekava, Ze aortalni chlopen ACURATE vytvorf maximalni nardst teploty nizsi nez 1,8 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
souvisejici s pdsobenim VF energie a 1,5 °C (2 W/kg, 3 Tesla) souvisejici s plisobenim VF energie po15 minutach nepfetrzitého snimani.

Pfi snimani v ramci neklinického testovani, které je provadéno za pouZiti sekvence impulzd typu ‘Gradient Echo a systému MRI s hodnotou intenzity
magnetického pole 3 Tesla, saha obrazovy artefakt zplisobeny prostfedkem do vzdalenosti pfiblizné 7,1 mm od aortalni chlopné ACURATE.

Kvalita snimku MR miZe byt narusena, pokud se oblast zajmu shoduje s polohou chlopné nebo’je v jeji relativni blizkosti.

11.zP0SOB DODANI

11.1 Podrobnosti o zafizeni
Aortalni chlopert ACURATE neo? je dodavana sterilni a nepyrogenni s oznacenim sériového Cisla a rukojeti chlopné pfipojenou ke stabilizacnim oblouk(m.

Primarni obal se sklada z nadoby uzaviené tésnicim Sroubovym uzdvérem, ktera obsahuje chloperi ponofenou do konzervacniho roztoku na bazi
glutaraldehydu s teplotnimi indikatory umisténymi na horni strané krabice. Indikator teploty slouzi k detekci teplotnich podminek mimo stanoveny rozsah
béhem prepravy.
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Sekundarni obal se sklada ze dvou ochrannych pénovych vlozek, které chrani primarni obal pfed mechanickymi narazy, a krabice.

Je-li obal pfed pouZitim poskozen nebo byl neimysiné otevien, prostfedek nepouzivejte.

NepouZzivejte, je-li etiketa neliplna anebo necitelna.

11.2 Manipulace a skladovani

Aortalni chlopen ACURATE neo2 musi byt uchovavana pfi teploté v rozmezi 5 °C (41 °F) az 25 °C (77 °F). Nizsi teplotni limit musi byt peclivé sledovan, protozZe
pii teploté blizké 0 °C (32 °F) dochazi ke zmrazeni konzervacniho roztoku, coz by mohlo zpdsobit nezvratné poskozeni biologické tkané.

Nenechdvejte chloper v mistech vystavenych pfimému slunecnimu zafeni ani v blizkosti zafizeni pro vytapéni ¢i klimatizacniho zafizeni. Vystaveni pfimému
slunecnimu zafeni vyvolava zmény vlastnosti konzervacniho roztoku.

Aktivovany indikator teploty znaci, Ze béhem prepravy byla chloperi vystavena teplotnim podminkam mimo pfijatelny rozsah. Chloperl pouZijte pouze
v pfipadé, Ze indikator jasné ukazuje, Ze je v poradku. Viz obrazek 2: Interpretace zobrazeni indikatoru teploty.

Teplota mimo pfijatelny rozsah: Produkt nepouzivejte Produkt Ize pouzit

T2 pum
34 BN

Ced @
C] OK to use product

DO NOT use product

Obrazek 2: Interpretace zobrazeni indikatoru teploty

POZNAMKA: Ugelem indikatoru teploty je sledovat teplotni podminky mimo pfijatelny rozsah béhem prepravy. Neslouzi ke sledovani teplotnich podminek
po celou dobu skladovatelnosti aortalni chlopné ACURATE neo2.

12. POKYNY K POUZITI

Podrobnosti odalSich opatfenich pro bezpecné pouZiti, pfipravu, zavedeni a implantaci prostfedku naleznete v ndvodu k pouziti transfemoralniho zavadéciho
systému /.zavadéci-soupravy ACURATE neo2.

12.1 Likvidace

Po pouZiti mizZe prostfedek-ajeho primarni obal-obsahovat biologicky nebezpecné latky. S prostfedkem a primarnim obalem je tfeba nakladat a likvidovat je
jako biologicky nebezpecny odpad nebo v.souladu splatnyminemocni¢nimi, administrativnimi nebo mistnimi nafizenimi o nasledném zpracovani a likvidaci.
Doporucujeme pouZzit kontejnerna nebezpecny biologicky odpad oznaceny symbolem biologicky nebezpecnych latek. Nezpracovany biologicky nebezpecny
odpad nesmi byt likvidovan do komunainiho odpadu.

Nespalujte Zadné soucasti obsahuijici baterie neboelektroniku. Nespravna likvidace mdze mit za nasledek vybuch.

VSechny ostatni obaly musi byt bezpecné zlikvidovany v souladu s nemocnicnimi, spravnimi‘a/nebo mistné-platnymi-postupy.

12.2 Po zakroku

Predepiste antiagregacni lé¢bu v souladus mistnim standardem-péce. Sledovani po zakroku se doporucuje 30.dni, 1rok a poté kazdy rok nebo podle mistniho
standardu péce.

Uchovejte zaznam pacienta s ¢islem produktu (UPN)-a sériovym ¢islem.implantovaného prostfedku. Vyplrite-kartu s informacemi o implantatu podle pokyni
v ¢lanku 12.4 a poskytnéte vyplnénou kartu s informacemi-o.implantatu pacientovi.

Jakoukoli zavaznou udalost, ke které dojde v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit vyrobci a prislusnému-mistnimu regulacnimu organu.

12.3 Informace pro pacienty o implantovatelném prostiedku

Poucte pacienta, Ze na internetovych strankach spolecnosti-Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling) mohou byt k dispozici dodatecné
informace.

12.4 Pokyny ke karté s informacemi o implantatu

Pfed pfedanim pacientovi odstrarite z karty s informacemi o implantatu perforované zavésné oko. Nalepte odlepovaci Stitek z produktu na dodanou kartu
s informacemi o implantatu pacienta a vyplrite poZadovana pole karty. Viz tabulku 4.

Tabulka 4: Porozuméni symboldm na karté s informacemi o implantatu pacienta.

Symbol Postup
Uvedte datum implantace prostfedku
+
h?ﬂ Poskytnéte informace zdravotnickému zafizeni a/nebo lékafi.
I'H'I? Uvedte jméno pacienta

VypInénou kartu s informacemi o implantatu predejte pacientovi.
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13. INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA
Ujistéte se, Ze je pacient informovan o nasledujicich ddleZitych skute¢nostech:

kontraindikace, varovani, opatfeni a potencialni neZzadouci ucinky, které se pfimo tykaji pacienta;
rezim medikace po zakroku a nutné nasledné kontroly podle mistniho standardu péce;

dodrzovani naslednych navstév a informovani svého poskytovatele zdravotni péce o viech moznych pfiznacich a znamkach, které by mohly
potencialné naznacovat zhorseni nebo nespravnou funkci aortalni chlopné (napf. srde¢ni selhani, infarkt myokardu, cévni mozkova prihoda);

zvySené riziko infekce s implantovanou aortalni chlopni a nutnost mit kartu s informacemi o implantatu pro pacienta stale u sebe, aby informovali
svého poskytovatele zdravotni péce pfi rozhodovani o pfipadném invazivnim zakroku nebo vySetfenim na MRI;

prostiedek je trvaly implantat a byl testovan na konstruk¢ni vykon (integrita zafizeni a Uinava soucasti) po dobu az 5 let. Dlouhodoba trvanlivost
transkatetralnich srdecnich chlopni neni v tomto okamZiku zndma. DoporuCuje se pravidelné lékafské sledovani pacienta, aby bylo mozné vyhodnotit,
jak dobre jeho srdec¢ni chlopen funguje.

14. ZARUKA

Informace o zaruce na prostfedek naleznete na adrese www.bostonscientific.com/warranty.

ACURATE neo2, ACURATE neo, Active PVseal a BioFix jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruzenych spole¢nosti.
VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastniku.

15. DEFINICE SYMBOLU

BéZné pouzivané symboly pouZitych zdravotnickych prostiedkd, které se objevuiji na stitcich, jsou popsané na www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dalsi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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