Boston
Scientific

ACURATE neo2™

Zastawka aorty
SYM-AC-010

SYM-DS-010

SYM-SV23-004
SYM-SV25-004
SYM-SV27-004

SPIS TRESCI
1. PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM .......
2. 0PISURZADZENIA............ooorrrrrrrrerinererinee e
21 ZaWArt0SC....veeveveece e b s
2.2 Zasada dziatania. ... diennnetbioniennenennsd
Rysunek 1: Zastawka aorty ACURATE neo2..........
2.3 MALETIATY ..ot e
Tabela 1: materiaty stykajace sie z pacjentem.....
2.4 NiepirOGENNY. ... ictu it eeses e s eivns s
Tabela 2: Numery katalogowe urzadzen ............

Tabela:3:Kompatybilny system
wprowadzaniai zestaw do wprowadzania.........

2.5 Informacje dotyczace uzytkownika ...........co.x..

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO
STOSOWANIA ...l et e i

4.INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCI
KLINICZNYCH ... e et

5. PODSUMOWANIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ. ...

6. PRZECIWWSKAZANIA.............cooiit il eeens
T.PRZESTROGI ........cooovrrreiencineieneessaiias sdennenersesiasioes
8. SRODKI OSTROZNOSCL..........oooovvvesriot it
8.1 Srodki ostroznosci przed uzyciem...........cotu ...
8.2 Srodki ostroznosci podczas stosowania.........c.
9. ZDARZENIA NIEPOZADANE...............ooovocereeersiennnn.

10. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYKONYWANIA BADAN MRI

11.SPOSOB DOSTARCZANIA. ..............ooovvveererreeeennne
11.1Szczegoty dotyczace urzadzenia .........ccevvevenee.
11.2 Obstuga i przechowywanie...........ccocovereenien.

Rysunek 2: interpretacja wyswietlacza
wskaznika temperatury ........ccooeeeevecevecreceenene.

12. INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU.....................
12,1 Utylizagja oooveeeeeecrcceine
12.2 Czynnosci PO ZabieQU ......cecveecveceeeecee

12.3 Informacje dla pacjenta dotyczace
wszczepialnego urzadzenia........oceeeeveeereeeereenennns

12.4 Instrukcja dotyczaca karty implantu................

Tabela 4: wyjasnienie symboli na karcie
implantu Pagienta........ccocvevveeeencereeereneenieenne

13. INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA
PACIENTA ..o

14. GWARANCIA ...

15. DEFINICJE SYMBOLI..........oooiiiinecc 6

B, ONLY

Ostrzezenie: zgodnie z prawem federalnym (obowigzujagcym w USA) sprzedaz tego urzadzenia
moze zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na jego zlecenie.

1. PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Zawarto$¢ dostarczonego opakowania jest JALOWA; zostata wyjatowiona przy uzyciu substangji
chemicznej. Nie uzywac w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania. W przypadku wykrycia
uszkodzenia nalezy powiadomic telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wytacznie ~do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarza¢ ani
resterylizowac. Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizacja moze naruszy¢
integralnos¢ urzadzenia i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei wywotac obrazenia,
chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizacja mogq
réwniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowad zakazenie lub
zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje choroby zakaznej (chordb zakaznych)
pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie urzgdzenia moze prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby
lub'zgonu pacjenta.

Po uzyciu-produkt-i jego. opakowanie nalezy usuna¢ zgodnie z zasadami obowigzujacymi
w szpitalu oraz przepisami lokalnymi i (lub) krajowymi.

2. OPIS URZADZENIA

2.1 Zawartos¢
Jedna (1) zastawka aorty ACURATE neo2

2.2 Zasada dziatania

Zastawka - aorty (lub- zastawka) ACURATE -neo2 jest bioprotezg do matoinwazyjnej,
przezcewnikowej wymiany - zastawki® aorty “u pacjentéw .z ciezkim zwezeniem zastawki
aorty. Zastawka sktada sie z -radiocieniujgcego,  samorozprezalnego stentu nitinolowego ze
zintegrowanymi ptatkami z osierdzia swiniskiego oraz fatg wewnetrzng i zewnetrzng z osierdzia
swinskiego. Jest dostepna w trzech roznych rozmiarach: S (maty), M (Sredni) i L (duzy). Kluczowe
elementy zastawki.sa pokazane na Rysunku 1: Zastawka aorty ACURATE neo2. Tabela 2 zawiera
dostepne numery katalogowe orazinformacje na temat zaleznosci miedzy rozmiarem zastawki,
ktéra ma zosta¢ uzyta, a srednica-pierscienia natywnej zastawki u pacjenta.

Przed implantacjg zastawka jest ostroznie tadowana do systemu wprowadzania transfemoralnego
ACURATE neo2 przy uzyciu zestawu do wprowadzania’/ACURATE neo2.
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Rysunek 1: Zastawka aorty ACURATE neo2

Zastawka biologiczna wytwarzana jest z tkanki pochodzenia zwierzecego (tkanka z osierdzia
Swinskiego), ktdra zostata zakonserwowana w niskostezonych roztworach aldehydu glutarowego
w celu zachowania jej elastycznosci i wytrzymatosci. Tkanka biologiczna uzyta w zastawkach aorty
ACURATE neo2 zostata poddana procesowi minimalizacji zwapniania BioFix", ktérego stosowanie
pozwala na znaczne ograniczanie zwapnienia w przypadku matych zwierzat. Nie ma dostepnych
danych klinicznych udowadniajgcych skutecznos¢ tego procesu u ludzi. Zastawka jest poddawana
chemicznej sterylizacji zgodnie z zatwierdzong procedura, co obejmuje obrdbke termiczng
tkanki w roztworze sterylizujgcym zawierajacym aldehyd glutarowy. Zastawka jest pakowana
i przechowywana w niskostezonym roztworze aldehydu glutarowego. Aldehyd glutarowy
zmniejsza antygenowos¢ zastawek z tkanek i zwieksza stabilnos¢ tkanek. Nie udowodniono
jednak, ze substancja ta jest w stanie samodzielnie zmniejszy¢ stopiert zwapnienia zastawki lub
na niego wptynac.
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2.3 Materiaty

Urzadzenie skfada sie z samorozprezalnego stentu nitinolowego i zastawki z osierdzia swirskiego.
Materiaty stykajace sie z pacjentem obecne w tym urzadzeniu sa wyszczegdinione w Tabeli 1.

Tabela 1: materiaty stykajace sie z pacjentem

Nazwa materiatu

Waga sktadnika (g)

Nitinol 1,080
Osierdzie swirskie 1,826
Politereftalan etylenu (PET) 0,039

PRZESTROGA: Materialy stykajgce sie z pacjentem mogg u niektdrych pacjentéw powodowac reakgje alergiczng.

2.4 Niepirogenny

To urzadzenie spetnia wymagania dotyczace dopuszczalnego limitu zawartosci pirogenu.

Tabela 2: Numery katalogowe urzadzen

Numery katalogowe

Nazwa produktu

Srednica piericienia natywnej aorty

SYM-SV23-004

Zastawka aorty ACURATE neo2'S

21 mm < Srednica pierscienia <23 mm

SYM-SV25-004

Zastawka aorty ACURATE neo2 M

23 mm < $rednica pierscienia < 25 mm

SYM-SV27-004

Zastawka aorty ACURATE neo2 L

25 mm < srednica pierscienia < 27 mm

Tabela 3 zawiera aktualne zgodne numery katalogowe systemu wprowadzania i zestawu do wprowadzania.

Tabela 3: Kompatybilny system wprowadzania i zestaw do-wprowadzania

Numery katalogowe
SYM-DS-010
SYM-AC-010

Nazwa produktu

System wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2

Zestaw do wprowadzania ACURATE neo2

2.5 Informacje dotyczace uzytkownika

Wszczepienie zastawki- aorty: ACURATE. neo2 -powinno-by¢ wykonywane  wytgcznie  przez lekarzy przeszkolonych zgodnie z planem szkoler firmy
Boston Scientific Corporation<(BSC) dla'lekarzy. Inni lekarze nie s upowaznieni do przeprowadzania implantacji zastawki.

Zabieg wprowadzania zastawki-aorty ACURATE neo2 moze by¢ wykonywana wytacznie przez personel przeszkolony przez BSC. Inni cztonkowie personelu
nie sg upowaznieni do wykonywania zabiegu.

System zastawki aorty ACURATE neo2 z technologig uszczelniania PVseal™ zostat zaprojektowany tak, by zminimalizowac przeciek okotozastawkowy
(PVL), zapewni¢ doskonata hemodynamike, zminimalizowac ryzyko zakidcen przewodzenia i zachowac dostep do naczyn wiencowych. Bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ systemu zastawki aorty ACURATE neo2 firmy-BSC oraz wczesniejszego systemu zastawki aorty ACURATE neo™ zostaty potwierdzone w wielu
sponsorowanych przez BSC badaniach w fazie przedrynkowej i po.wprowadzeniu narynek u ponad-1800 pacjentéw. Powodzenie w zabiegach uzyskano
u 97,5%-98,7% pacjentéw, co wykazato tym:samym niski procent powiktan. Podstawowe dane dotyczace bezpieczenstwa obejmuja czestos¢ zgondw
(30 dni: 1,4%-3,3%; 1 rok: 7,96%-11,9%), udar (30.dni: 1,9%-2,6% i T-rok: 2,5%-3,6%), niedroznos¢ tetnic wiencowych (30 dni: 0,0%-0,8%) i wszczepienie
statego stymulatora (30 dni: 8,3%-15,0%; 1 rok: 9,94% -17,8%). Podstawowe dane na temat skutecznosci dziatania obejmuja $redni-gradient aortalny (30 dni:
6,7 mm Hg-79 mm Hg; 1 rok: 6,9 mm Hg-7,6 mm Hg), przeciek okotozastawkowy (umiarkowany/znaczny: 30 dni; 2,9%; 1rok: 2,3%) i klasa funkcjonalna
w skali New York Heart Association (I/11: 30 dni: 70,1%-90,0%; 1rok: 71.6% --86.9%). Dane te potwierdzajg bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania systemu
zastawki aorty ACURATE neo2 firmy BSC.

Aby uzyskac optymalne wyniki kliniczne, konieczny jest wtasciwy dobor pacjentow, doktadne dopasowanie wielkosci oraz staranne wykonanie zabiegu.

Bardziej szczegotowe wytyczne mozna znalez¢ w nastepujacych publikacjach: Kim W-K et al: Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T etal. Current Cardiology
Reports (2020) 22: 107. Produkt ACURATE neo2 podlega ciggtej obserwadji kliniczne;.

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zastawka aorty ACURATE neo2, w potgczeniu z systemem wprowadzania transfemoralnego-ACURATE neo2 i zestawem.do wprowadzania ACURATE neo2,
jest przeznaczona do tagodzenia stenozy aortalnej u pacjentéw z objawowa chorobg serca spowodowang zhacznym, zwapnieniowym zwezeniem natywnej
aorty, ktorzy zostali uznani przez zespot kardiologiczny, w tym kardiochirurga, jako kwalifikujacy sie do zabiegu przezcewnikowej wymiany zastawki serca.
DOTYCZY TYLKO KANADY: wskazania do stosowania zawarte w niniejszym dokumencie nie obowigzujg w Kanadzie. Wskazania do stosowania zawarto
w Dodatku dotgczonym do produktu

4. INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCI KLINICZNYCH

Korzys$¢ kliniczna stosowania systemu zastawki aorty ACURATE neo2 polega na poprawie funkcji zastawki aorty z zamiarem ztagodzenia objawéw i poprawy
przezycia u pacjentéw z objawowga chorobg serca wywotanej znacznym, zwapnieniowym zwezeniem natywnej aorty, ktdrzy zostali uznani przez zespét
kardiologiczny za kwalifikujgcych sie do zabiegu przezcewnikowej wymiany zastawki serca.

5. PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

W przypadku klientéw z Unii Europejskiej nalezy postuzy¢ sie nazwg wyrobu na etykiecie, aby wyszuka¢ podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu dostepne na stronie internetowej europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

6. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie zastawki aorty ACURATE neo2 w potfgczeniu z systemem wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 i zestawem do wprowadzania
ACURATE neo? jest przeciwwskazane u pacjentdw, u ktérych wystepuje:

Niezastawkowa stenoza aortalna

Wrodzona stenoza aortalna badz jednoptatkowa lub dwuptatkowa zastawka aorty

Proteza zastawki mitralnej

Uprzednio wszczepiona bioproteza aorty

Niezwapniata nabyta stenoza aortalna

Niedomykalnos¢ zastawki aorty niespowodowang stenozg

Zwapnienie 0 wysokim stopniu nietypowosci

Dowody istnienia masy wewnatrzsercowej, skrzepliny lub wegetadji

Powazne problemy z krzepnieciem krwi

Aktywne bakteryjne zapaleniem wsierdzia lub inne aktywne zakazenia

Powazne zaburzenia czynnosci komor serca z frakcjg wyrzutowa <20 %

Nietolerancja lekow przeciwzakrzepowych

Kardiomiopatia przerostowa z zawezaniem drogi odptywu(HOCM)

Rozpoznana alergia na materiaty stykajace sie z pacjentem (nitinol, osierdzie Swirskie i politereftalan etylenu), aspiryne lub srodki kontrastowe
Odlegtos¢ miedzy podstawa ptatka wiericowego-a-ujsciem tetnicy wiedicowej wynoszaca mniej niz 8 mm
Ustawienie ptatka wzgledem ujscia tetnicy wieicowej stwarzajace ryzyko.ich naktadania sie

Budowa anatomiczna, ktdra NIE nadaje sie do przeprowadzenia wszczepu z dostepu przez tetnice udowg ze wzgledu na rozmiar,
schorzenie lub stopien zwapnienia badz kretos¢ aorty-lub tetnic biodrowo-udowych

Zastawka aorty ACURATE neo2 w potgczeniu z systemem wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 i zestawem do wprowadzania ACURATE neo2 nie
powinna by¢ zastosowana, jesli lekarz dokonujacy implantadji uwaza, ze jej wszczepienie bytoby sprzeczne z najlepszym interesem pacjenta.

Zastawki-aorty ACURATE neo2 nie wolno umieszcza¢ w-miejscach innych niz natywna zastawka aorty.

1. PRZESTROGI

Wszczepienie zastawki powinno by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych zgodnie z planem szkoler firmy BSC dla lekarzy. Inni
lekarze nie sg upowaznieni do-przeprowadzania-implantacji zastawki.

Zabieg wprowadzania zastawki moze by¢ wykonywana wytacznie przez personel przeszkolony przez BSC. Inni cztonkowie personelu nie s3
upowaznieni do wykonywania zabiegu.

Przed zastosowaniem zastawki aorty konieczne jest prawidtowe zmierzenie pierscienia natywnej aorty w celu-unikniecia wycieku lub migragji
przezzastawkowej. Zastawka jest przeznaczona douzycia u'pacjentéw:z pierscieniem hatywnej aorty o rozmiarze od 21 mm do 27 mm.

Nie uzywac zastawki, jesli uptynat jej termin waznosci lub nastapita-aktywacja wskaznika temperatury. (Patrz; Obstuga'i przechowywanie)
Nie nalezy uzywac zastawki aorty, jesli nie‘jest ona catkowicie zanurzona w roztworze konserwujgcym na bazie aldehydu glutarowego.
Zewnetrzna powierzchnia butelki zastawki nie jest jatowa i nie wolno jejumieszczac w polu jatowym.

Nie nalezy dodawac ani stosowac antybiotykow, lekdw ani-substancji'chemicznych do roztworu konserwujgcego, roztworu do ptukania (oprocz
heparyny w ptukaniu koricowym) ani do-zastawki, poniewaz moglyby one zmienic stan tkanki biologicznej.

Jedli zastawka pozostanie nieuzywana po-wyjeciu z gldwnego opakowania, nalezy ja uznac za niejatowa i-nie wolno jej uzywac.

Z zastawka nalezy obchodzic sie z najwyzszg ostroznoscig, stosujac sie do instrukgji podanych w dokumencie Sposdb uzycia systemu wprowadzania
transfemoralnego/zestawu do wprowadzania ACURATE neo2, aby zapobiec uszkodzeniu stentu i/lub ptatkdw tkanki biologicznej.

Zastawki nie nalezy tadowac do systemu wprowadzania wiecej niz dwa razy, poniewaz moze to-doprowadzi¢ do uszkodzenia stentu i/lub

tkanki biologicznej.

Zastawka powinna by¢ zwilzona przez caly czas przygotowania, aby zapobiec wysuszeniu tkanki biologicznej. W-przypadku odwodnienia tkanka
biologiczna ulega nieodwracalnemu uszkodzeniu i zastawki nie wolno uzywac. W-razie potrzeby podczas przeprowadzania procedury nalezy zwilzac
zastawke jafowym roztworem soli fizjologicznej.

Doprezanie zastawki moze spowodowac naruszenie integralnosci-urzadzenia lub-migracje zastawki: W razie koniecznosci doprezenia zastawki nalezy
zachowac ostroznosc. Nalezy upewnic sie, ze ksztatt, wymiary i granice tolerandji balonu do doprezania sa odpowiednie dla-zastawki.

Biorcy zastawki powinni by¢ poddawani odpowiedniej terapii przeciwptytkowej z wyjatkiem'sytuacji, w ktorych jest to przeciwwskazane przez lekarza.
Szybsze zuzycie spowodowane wapnieniem zastawki (jak w przypadku dowolnej bioprotezy usieciowanej.aldehydem glutarowym) moze
wystepowac u pacjentow ze zmienionym metabolizmem wapnia.

Wiecej przestrdg dotyczacych systemu wprowadzania zawiera dokument ,Sposéb uzycia systemu wprowadzania transfemoralnego/zestawu do
wprowadzania ACURATE neo2".

8. SRODKI OSTROZNOSCI
8.1Srodki ostroznosci przed uzyciem

Zaleca sie, aby wszyscy biorcy zastawki aorty ACURATE neo2 zostali poddani profilaktycznemu leczeniu zapalenia wsierdzia w celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia infekcji protezy zastawki.
Nie nalezy uzywac zastawki aorty ACURATE neo2, jesli widoczne s na niej slady uszkodzenia lub odwodnienia.
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8.2 Srodki ostroznosci podczas stosowania

e 7 zastawka nalezy obchodzic sie w taki sposdb, aby unikac stycznosci z widknami lub ciatami obcymi, w ktérych przyleganie do zastawki mogtoby
wywotac zator lub niepozadane interakgje z krwia.

e Podczas pracy z zastawka nalezy stosowac technike aseptyczng. Roztwdr konserwujacy nie nadaje sie do przeprowadzania resterylizacji zastawki.

e Aldehyd glutarowy moze powodowac podraznienie skory, oczu, nosa i gardta. Nalezy unikac zbyt dtugiego lub czestego kontaktu z roztworem oraz
jego wdychania. Uzywac wytgcznie przy zapewnieniu odpowiedniej wentylacji. W przypadku kontaktu ze skorg natychmiast optukac ja wodg. W razie
kontaktu z oczami nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc do lekarza.

o Wszczepianie zastawki powinno by¢ poprzedzone rozszerzeniem natywnej zastawki aorty z objawami stenozy poprzez przeprowadzenie
walwuloplastyki balonowej aorty.

e Dtugoterminowa trwatos¢ przezcewnikowych zastawek serca nie jest obecnie znana. Zaleca sie regularne przeprowadzanie badan medycznych w celu
dokonania oceny skutecznosci dziatania zastawki serca u pacjenta.

Wiecej Srodkéw ostroznosci dotyczacych systemu wprowadzania zawiera dokument ,Sposéb uzycia systemu wprowadzania transfemoralnego/zestawu
do wprowadzania ACURATE neo2".

9.ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zagrozenia, powiktania i zdarzenia niepozadane, ktdre moga miec zwigzek z uzyciem zastawki aorty ACURATE neo2 w potgczeniu z systemem wprowadzania
transfemoralnego ACURATE neo2 i zestawu do wprowadzania ACURATE neo2 obejmuja ryzyko, jakie niosg ze sobg konwencjonalna chirurgiczna wymiana
zastawki aorty (SAVR) oraz przezcewnikowaimplantacja zastawki aorty (TAVI).

Znane lub oczekiwane zagrozenia wymieniono ponizej w kolejnosci alfabetycznej:

e Arytmia lub nowe uszkodzenie uktadu przewodzacego serca (w tym uszkodzenie wymagajace wszczepienia stymulatora)
e Bolistan zapalny

e Dusznica bolesna

e Dysfunkcja zastawki, pogorszenie jej dziatania lub niewydolnos¢

e Goraczka i reakcja pirogenna

e Hemolizai/lub niedokrwistos¢ hemolityczna

e Krwawienie,w tym krwotok lubkrwiak (prawdopodobnie wymagajgce transfuzji lub'dodatkowej interwencji)

¢ " Niedoci$nienie/nadcisnienie

¢ Niedokrwienie naczyrrobwodowych lub zawat

e Niedroznos( tetnic wiernicowych

e  Nieprawidtowe umiejscowienie, przemieszczenie lub embolizacja-urzadzenia

e Niewydolno$¢ lub uraz zastawki mitralnej

e Niewydolnos¢ nerek

e Niewydolnos¢ serca

e Niewydolnos¢ serca prowadzaca do matego rzutu serca (wstrzas kardiogenny) lub obrzeku ptuc

e Reakdja alergiczna lub niepozgdana (w tymr na leki, znieczulenie, kontrast lub materiaty, z ktorego wykonane jest urzadzenie)
e Uszkodzenia popromienne

e Uszkodzenie miesnia sercowego lub zastawki (w tym perforacja lub rozerwanie)

e Uszkodzenie naczynia (obejmujace miejsce dostepu), takie jak skurcz, problemy limfatyczne, tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna, uraz,
rozwarstwienie, perforacja i pekniecie

e Uszkodzenie nerwu lub urazy neurologiczne (w-tym encefalopatia)

e wysiek optucnowy;

e Wysiek osierdziowy lub tamponada

e Zaburzenia czynnosci oddechowej lub niewydolno$¢ oddechowa

e Zakazenie (miejscowe lub ogolnoustrojowe, w tym zapalenie wsierdzia)

e Zakrzepica zastawki lub urzadzenia

e Zatory (w tym powietrzem, tkanka, skrzepling lub fragmentem urzadzenia)

e Zawal miesnia sercowego

e Zdarzenie mdzgowo-naczyniowe, udar, przejsciowy atak niedokrwienny lub,zawat mézgu, wraz z bezobjawowymi zmianami w neuroobrazowaniu
e 7Zgon

e Zwezenie zastawki lub przeciek (okotozastawkowy lub przezzastawkowy)

W wyniku tych zdarzen niepozadanych pacjent moze wymagac kolejnej interwencji medycznej, przezskdrnej lub chirurgicznej, w tym wszczepienia kolejnej
zastawki, ponownej operacji i wymiany zastawki. Te zdarzenia moga mie¢ skutek $miertelny.

10. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYKONYWANIA BADAN MRI

Testy niekliniczne wykazaty, ze zastawka aorty ACURATE jest produktem warunkowo bezpiecznym w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Po wszczepieniu
tego urzadzenia pacjent moze by¢ bezpiecznie badany z wykorzystaniem systemu MRI, jesli zostang spetnione nastepujace warunki:

e Statyczne pole magnetyczne 1,5 teslii 3 tesle oraz

e Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 13 200 G/cm (132 T/m).

e maksymalny iloczyn sity w wysokosci 238 000 000 G*/c¢m (238 T#/m)

o  Teoretycznie oszacowany maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (ang. specific absorption rate, SAR) usredniony w stosunku do catego ciata
(ang. Whole Body Averaged, WBA) o wartosci 2 W/kg w zwyktym trybie pracy
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Jedli informacje o okreslonym parametrze nie zostaty podane, nie ma warunkéw zwigzanych z tym parametrem.

W powyzszych warunkach badania przewiduje sie, ze zastawka aorty ACURATE bedzie powodowac maksymalny wzrost temperatury mniejszy niz 1,8 °C
(2 W/kg, 1,5 tesli) — wzrost temperatury spowodowany energia o czestotliwosci radiowej, oraz 1,5 °C (2 W/kg, 3 tesle) — wzrost temperatury
spowodowany energig o czestotliwosci radiowej, po uptywie 15 minut ciggtego skanowania.

Podczas testow nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozciggat sie okoto 7.1 mm od zastawki aorty ACURATE w przypadku
obrazowania przy uzyciu sekwencji impulséw Gradient Echo i systemu MR o indukgji pola magnetycznego wynoszacej 3 T.

Jakos¢obrazu MRImoze by¢ zmniejszona, jesli interesujacy nas obszar znajduje sie w doktadnie tym samym obszarze lub wzglednie blisko potozenia zastawki.

11.SPOSOB DOSTARCZANIA

11.1Szczegoty dotyczace urzadzenia

Zastawka aorty ACURATE neo2 jest dostarczana w stanie jatowym i niepirogennym, z oznaczeniem numeru seryjnego oraz uchwytem zastawki
przymocowanym do tukow stabilizujgcych.

Gtéwne opakowanie sktada sie z butelki zamknietej uszczelniong nakretkg, ktora zawiera zastawke zanurzong w roztworze konserwujacym na bazie aldehydu
glutarowego, oraz wskaznika temperatury widocznego na wierzchu kartonu. Wskaznik temperatury umozliwia wykrycie przekroczenia zakresu temperatur
podczas transportu.

Opakowanie wtdrne jest zabezpieczone przed urazami mechanicznymi za pomocg dwaoch ochronnych oston piankowych oraz kartonu.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.
Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

11.2 Obstuga i przechowywanie

Zastawke aorty ACURATE neo2 nalezy przechowywac w zakresie temperatur‘od 5 °C (41 °F) do 25 °C (77 °F). Szczegodlinie nalezy przestrzegac dolnej granicy
zakresu temperatur, poniewaz w temperaturach bliskich'0 °C (32-°F) roztwor konserwujacy zaczyna zamarzac, co moze doprowadzi¢ do nieodwracalnego
uszkodzenia tkanki biologicznej.

Nie wolno pozostawiac zastawki w miejscach bezposrednio-narazonych na dziatanie promieni stonecznych ani w poblizu sprzetu grzewczego ani
klimatyzatorow. Narazenie na dziafanie swiatta stonecznego moze zmienic¢ wiasciwosci roztworu konserwujacego.

Aktywowany wskaznik temperatury wskazuje, ze zastawka zostata narazona podczas transportu na dziatanie temperatur spoza zakresu. Uzywac zastawki
tylko wtedy, gdywskaznik wyraznie pokazuje OK. Patrz rysunek 2: interpretacja wyswietlacza wskaznika temperatury.

Temperatura poza zakresem: nie uzywac produktu Produkt nadaje sie do uzytku

=9 M

OK to use product

DO NOT use product

Rysunek 2: interpretacja wyswietlacza wskaznika temperatury

UWAGA: Wskaznik temperatury stuzy do monitorowania narazenia.na temperatury spoza zakresu podczas transportu. Nie jest on przeznaczony do
monitorowania temperatury w okresie przechowywania zastawki aorty ACURATE neo2.

12. INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Szczegbtowe informacje na temat dodatkowych elementow zapewniajacych bezpieczne uzytkowanie, przygotowanie, tadowanie iimplantacje urzadzenia
mozna znalez¢ w dokumencie Sposdb uzycia dotyczacym systemu wprowadzania transfemoralnego/zestawu do wprowadzania ACURATE neo2.

12.1 Utylizacja

Po uzyciu wyréb i opakowanie gtdwne moga zawiera¢ substancje stwarzajgce zagrozenie biologiczne. Urzgdzenie i opakowanie gtéwne nalezy traktowac
i usuwac jako odpady niebezpieczne biologicznie lub zlecac ich przetwarzanie i usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi przepisami szpitalnymi,
administracyjnymii/lub lokalnymi. Zaleca sie stosowanie pojemnika na substancje stwarzajgce zagrozenie biologiczne z symbolem zagrozenia biologicznego.
Nieprzetworzonych odpaddw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne nie nalezy wyrzucac'do systemu odpadow komunalnych:

Nie nalezy spala¢ zadnych komponentéw zawierajgcych baterie i/lub elementy-elektroniczne. Nieprawidtowa utylizacja urzadzenia moze doprowadzi¢
do wybuchu.

Wszystkie inne opakowania nalezy zutylizowac zgodnie z zasadami obowiazujgcymi'w szpitalu oraz przepisamidokalnymi i/lub krajowymi.

12.2 Czynnosci po zabiegu

Pacjentowi nalezy przepisac terapie przeciwptytkowg zgodnie z miejscowym standardem opieki.Zaleca sie kontrole po zabiegu po 30 dniach, 1 roku,
a nastepnie corocznie lub zgodnie z miejscowym standardem opieki.

Nalezy prowadzi¢ rekord pacjenta zawierajacy numer produktu (UPN) i numer seryjny wszczepionego urzadzenia. Nalezy wypetnic karte implantu zgodnie
z instrukcjami w punkcie 12.4 i przekaza¢ wypetniong karte implantu pacjentowi.

Kazde powazne zdarzenie, ktére ma miejsce w zwiazku z tym urzadzeniem, nalezy zgtosic¢ wytwarcy oraz stosownemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.

12.3 Informacje dla pacjenta dotyczace wszczepialnego urzadzenia

Poinformowac pacjenta, ze w witrynie internetowej firmy Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling) moga by¢ dostepne
dodatkowe informacje.
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12.4 Instrukcja dotyczaca karty implantu

Przed przekazaniem karty implantu pacjentowi nalezy usunac z niej perforowang zawieszke. Naklei¢ zrywalng etykiete z produktu na dostarczong karte
implantu pacjenta i uzupetni¢ wymagang tres¢ na karcie. Patrz Tabela 4.

Tabela 4: wyjasnienie symboli na karcie implantu pacjenta.

Symbol Dziatanie
Podac date wszczepienia urzadzenia
+
h’ﬂ Udostepnic¢ informacje o placéwce opieki zdrowotnej i/lub lekarzu
rﬂ'l? Podac imie i nazwisko pacjenta

Przekazac pacjentowi wypetniong karte implantu.

13. INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA PACJENTA
Nalezy upewnic sie, ze pacjent otrzymat informacje o nastepujacych istotnych zagadnieniach:

Przeciwwskazania, przestrogi, $rodki ostroznosci i potencjalne zdarzenia niepozadane, ktdre s bezposrednio istotne dla pacjenta.
Schemat leczenia po zabiegu i konieczne wizyty kontrolne zgodnie z miejscowym standardem opieki.

Przestrzeganie termindw wizyt-kontrolnych i koniecznos¢ powiadamiania lekarza o wszelkich mozliwych objawach i oznakach, ktére moga
potencjalnie wskazywac na pogorszenie lub nieprawidtowe dziatanie zastawki aorty (np. niewydolnos$¢ serca, zawat miesnia sercowego, udar).
Zwiekszone ryzyko zakazenia wszczepionej zastawki-aorty oraz konieczno$¢ noszenia przy sobie karty implantu pacjenta przez caty czas celem
informowania dostawcow opieki zdrowotnej o.zastawce przed wykonaniem jakichkolwiek zabiegdw inwazyjnych lub badania MRI.
Urzadzenie jest implantem statym.izostato przetestowane pod katem parametrow strukturalnych (integralnos¢ urzadzenia i zmeczenie
komponentow) na okres do 5-lat. Dtugoterminowa trwatosé przezcewnikowych zastawek serca nie jest obecnie znana. Zaleca sie regularne
przeprowadzanie badan medycznych w celu dokonania oceny-skutecznosci dziatania zastawki serca u pacjenta.

14. GWARANCJA

Informacje:na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie internetowej (www.bostonscientific.com/warranty).

ACURATE neo2, ACURATE neo, Active PVseal i BioFix sg znakami towarowymi firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych.
Wszelkie inne znakitowarowe naleza do ich wtascicieli.

15. DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone na etykietach _powszechnie  stosowane- (symbole “dotyczace urzadzen medycznych ~zostaly zdefiniowane pod adresem
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Na koricu tego dokumentu sg zdefiniowane-dodatkowe symbole.
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STERILE Valve sterilized using a Chemical solution.
Zastawka sterylizowana roztworem zwigzku

chemicznego.

Contains Glutaraldehyde
Zawiera aldehyd glutarowy
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