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B, ONLY

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai vain
ladkdrin madrayksesta.

1. UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Sisalté toimitetaan kemiallisella liuoksella STERILOITUNA. Ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on
vaurioitunut. Jos havaitset vaurioita, soita Boston Scientificin edustajalle.

Vain kertakdyttoon. Ei-saa kayttad, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytté, -kasittely tai
-sterilointivoi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahdiriddn, joka
puolestaanvoi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkaytto,
-kdsittely- tai -sterilointi voi my6s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa
potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien - mutta siihen rajoittumatta - tarttuvien tautien
siirtyminen-potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

Havita pakkaus . kdyton jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai kunnallishallinnon kaytdnt6jen
mukaisesti.

2. LAITTEEN KUVAUS

2.1Sisalto
Yksi (1) ACURATE neo2 -aorttaldppa.

2.2 Toimintaperiaate

ACURATE .neo2 -aorttalappa ("lappa”) on_bioproteesi minimaalisen invasiiviseen, katetrin
kautta tehtavadn aorttalapan korvaamiseen potilailla, joilla on vakava aorttaldpan ahtauma.
Lappa koostuu' réntgenpositiivisesta, nitinolisesta itsestdan laajenevasta stentistd, jossa on
integroidut sian lappdpurjeet seka sisa- ja ulkoreunus. Siita on saatavilla kolmea eri kokoa:
S (pieni), M (keskikokoinen) ja L (suuri). Lipan keskeiset osat esitetdan kuvassa 1: ACURATE neo2
-aorttaldppa. Taulukossa 2 esitetadn kdytettdvdt kataloginumerot ja lapan koot, jotka valitaan
potilaan-oman annuluksen;sisahalkaisijan mukaan.

Ennen implantointia ldppa - ladataan varovasti - transfemoraaliseen
-syottojarjestelmaan kdyttamalla- ACURATE neo2 -lataussarjaa-

ACURATE  neo2

Vakautus- + 1"\ N Nitinolinen itsestaan
kaaret \ v laajeneva stentti
A
vV NV
Annuluksen ylapuoliset, sian
K \ syddnpussista tehdyt lappapurjeet
Ylempi kruunu —pmyf AW

Sian sydanpussin

Alempi kruunu® — tiivistereunus

L Kiinnityslenkit/koukut
HUOMAUTUS: KUVA EI'OLE TODELLISTEN MITTAKAAVOJEN MUKAINEN

Kuva 1: ACURATE neo2 -aorttalappa

Biologinen Iappé on valmistettu eldinperdisesta kudoksesta (sian sydanpussikudoksesta), joka
on sdilétty laimeaan glutaarialdehydiliuokseen sen joustavuuden ja kestavyyden sailyttamiseksi.
ACURATE neo2 -aorttaldpan “biologista kudosta on kasitelty kalkinpoistoa vahentavalla
BioFix"-menetelmalld, joka on osoittanut kalkkeutumisen merkittdvda vahenemista pienissa
eldimissa. Kliinisia tietoja ei ole saatavilla sen tehokkuudesta ihmisilla. Ldppa steriloidaan
kemiallisesti hyvaksytyn prosessin mukaisesti, johon kuuluu kudoksen lampdkasittely
glutaraldehydia sisaltdvassa sterilointiliuoksessa. Lappa pakataan ja sdilytetdan matalapitoisessa
glutaraldehydiliuoksessa.  Glutaarialdehydin  on  osoitettu  vahentavan  kudosldppien
antigeenisyyttd ja lisadvan kudoksen stabiiliutta. Pelkdan glutaraldehydin ei kuitenkaan ole
osoitettu vaikuttavan lapan kalkkeutumiseen tai véhentavan sita.
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2.3 Materiaalit
Laite koostuu itsestadn laajenevasta nitinolistentista ja sian sydanpussildpastd.
Taman laitteen potilaaseen koskettavat materiaalit luetellaan taulukossa 1.

Taulukko 1: Potilaaseen koskettavat materiaalit

Materiaalin nimi Paino komponenttia kohden (g)
Nitinoli 1.080
Sian sydanpussi 1.826
Polyetyleenitereftalaatti (PET) 0.039

VAROITUS: Potilaaseen koskettavat materiaalit voivat aiheuttaa allergisen reaktion joillekin potilaille.

2.4 Pyrogeeniton
Tama laite tayttad pyrogeenin rajaehdot.

Taulukko 2: Laitteiden kataloginumerot

Kataloginumerot Tuotteen nimi Potilaan aortan annuluksen halkaisija
SYM-SV23-004 ACURATE neo? -aorttaldppa S 21 mm < annuluksen halkaisija < 23 mm
SYM-SV25-004 ACURATE neo2 -aorttaldppa M 23 mm < annuluksen halkaisija < 25 mm
SYM-SV27-004 ACURATE neo2 -aorttaldppd L 25 mm < annuluksen halkaisija < 27 mm

Taulukko 3 esittda nykyisen yhteensopivan syéttéjdrjestelman ja lataussarjan kataloginumerot.

Taulukko 3: Yhteensopiva syottojarjestelma ja lataussarja

Kataloginumerot Tuotteen nimi
SYM-DS-010 Transfemoraalinen ACURATE neo2 -sy6ttojarjestelma
SYM-AC-010 ACURATE neo2 -lataussarja
2.5 Kayttajatiedot

ACURATE neo2 -aorttaldpan implantoinnin saavat suorittaa: vain. Boston-Scientific.Corporationin (BSC) ladkarikoulutussuunnitelman mukaan koulutetut
laakarit. Muita laakdreita ei ole valtuutettu suorittamaan lapan implantointia.

ACURATE neo2 -aorttaldpan lataustoimenpiteen saa suorittaa vain-BSC:n kouluttama henkildsté. Muutahenkildstoa ei ole-valtuutettu suorittamaan tata
toimenpidetta.

ACURATE neo2 -aorttaldppéajarjestelma, jossa on- aktiivinen PVseal”-tiivistys, on suunniteltu iminimoimaan lapan vuoto (PVL), tarjoamaan erinomaista
hemodynamiikkaa, minimoimaan johtumishairididen-vaara ja sdilyttamadn sepelvaltimoon péasy. BSC ACURATE neo2 -aorttaldppajdrjestelman ja sitd
edeltaneen ACURATE neo™ -aorttalappdjarjestelman turvallisuus ja suorituskyky on todettu useissa BSC:n toimeksiantamissa yli 1 800 potilaalla tehdyissa
markkinointia edeltavissa ja sita seuraavissa tutkimuksissa. Toimenpide onnistui 97,5-98,7 %:lla potilaista ja toimenpiteeseen liittyvia komplikaatioita ilmeni
vahan. Tarkeimpiin turvallisuustietoihin kuuluvat kuolleisuusluvut (30 vrk:1,4-3,3-%; 1vuosi:7,96-11,9 %), aivohalvaus (30 vrk: 1,9-2,6 % ja 1 vuosi: 2,5-3,6 %),
sepelvaltimotukos (30 vrk: 0,0-0,8 %) ja pysyvén tahdistimen implantointi<(30 vrk: 8,3-15,0.%; 1 vuosi: 9.94% =-17.8%).-Tarkeimpiin suorituskykytietoihin
kuuluvat keskimaarainen aortan gradientti (30 vrk: 6,7-7,9mmHg; 1vuosi:6,9-7,6 mmHg), lappavuoto (kohtalainen/vaikea:30 vrk: 2,9 %; 1vuosi: 2,3 %) ja New
York Heart Associationin toimintaluokka (I/11: 30 vrk:70,1-90,0 %; 1 vuosi: 71.6% - 86.9%). Nama tiedot tukevat BSCACURATE neo2 -aorttalappajarjestelman
turvallisuutta ja tehokkuutta.

Optimaalisten Kkliinisten tulosten saavuttamiseksi potilaan asianmukainen valinta, huolellinen-mitoitus-ja toimenpiteen. toteuttamisen huolellisuus on
taattava. Tarkempia ohjeita on seuraavissa julkaisuissa: 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 on jatkuvassa kliinisessa tarkkailussa.

3. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

ACURATE neo? -aorttaldppad yhdessa transfemoraalisen ACURATE neo2 -syottojarjestelman ja ACURATE neo2 -lataussarjan kanssa on tarkoitettu lievittdmaddn
aortan ahtaumaa potilailla, joilla on natiivin aorttaldpan vaikean kalkkisen stenoosin aiheuttama-symptomaattinen-sydansairaus ja joiden sydantiimi,
mukaan lukien sydankirurgi, on arvioinut soveltuvan keinolapan asennukseen katetrin avulla.

VAIN KANADASSA: Tassd asiakirjassa olevat kdyttdaiheet eivat pade Kanadassa. Katso tuotteen kayttdaiheisiin liitetty lisdys

4. KLIINISIA ETUJA KOSKEVA LAUSELMA

ACURATE neo2 -aorttaldppdjarjestelman kliininen etu on, ettd se parantaa aorttaldpan toimintaa tarkoituksena lievittaa oireita ja parantaa eloonjadmistd
potilailla, joilla on natiivin aorttaldpan vaikean kalkkisen stenoosin aiheuttama symptomaattinen sydansairaus ja joiden syddntiimi on arvioinut soveltuvan
keinolapdn asennukseen katetrin avulla.

5. YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Asiakkaat Euroopan unionin alueella: kayta etiketissa olevaa laitenimea, kun haet yhteenvetoa laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta, joka on
saatavilla eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan (EUDAMED) sivustosta: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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6. VASTA-AIHEET

ACURATE neo2 -aorttaldppa yhdessd transfemoraalisen ACURATE neo2 -sydttdjarjestelman ja ACURATE neo2 -lataussarjan kanssa on vasta-aiheinen
potilaille, joilla on

e |dppdan liittymatdn aortan ahtauma

e synnynnainen aortan ahtauma tai yksiliuskainen tai kaksiliuskainen aorttalappa

e mitraalildppdproteesi

e aiemmin implantoitu aortan bioproteesi

e kalkkeumasta johtumaton hankittu aortan ahtauma

e ei-stenoottinen aorttavuoto

e kalkkeutumisen voimakas epdkeskisyys

e merkkeja sydamensisdisestd massasta, trombista tai vegetaatiosta

¢ vakavia hyytymisongelmia

e aktiivinen bakteeriendokardiitti tai muu aktiivinen infektio

e vaikea kammion toimintahairi6, jossa ejektiofraktio-on < 20 %

e antikoagulaatiohoidon sietokyvyttomyys

e hypertrofinen kardiomyopatia, jossa on tai ei ole obstruktioita (HOCM)

e tunnettu allergia potilaaseen koskettaville materiaalille (nitinoli, sian sydanpussi ja polyeteenitereftalaatti), aspiriinille tai varjoaineelle
e sepelvaltimopurjeen tyven ja vastaavan ostiumin valinen etaisyys alle 8 mm

e padllekkaisyysriskin aiheuttava liuskojen geometria suhteessa-sepelvaltimon ostiumin sijaintiin

e anatomia, joka El sovellu transfemoraaliselle implantille aortan taiileofemoraalisten valtimoiden koon, sairauden, kalkkeutumisen
maaran tai mutkaisuuden vuoksi.

ACURATE neo2 -aorttaldppad yhdessa transfemoraalisen ACURATE heo2 -sydttdjarjestelmdn ja ACURATE neo2 -lataussarjan kanssa ei pida kdyttaa, jos
implantoiva ladkari uskoo sen olevan potilaan edunvastaista.

ACURATE.neo2 -aorttaldppad ei saa asettaa muualle kuin-natiivin aorttalapan kohdalle.

7. VAROITUKSET

e Ldpan implantoinnin saavat suorittaa vain BSC:n ladkdrikoulutussuunnitelman mukaan koulutetut ldakarit. Muita |ddkadreita ei ole valtuutettu
suorittamaanldpan implantointia.

e  Lapan lataustoimenpiteen saa suorittaa vain BSC:n kouluttama-henkildstd. Muuta-henkildstdd ei ole valtuutettu suorittamaan tatd toimenpidettd.

e Luonnollisen-aortan.annuluksen oikea mittaus ennen lapan kdyttda on valttamdtontaldppavuodon tai siirtymisen estamiseksi. Lappa on tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, joiden natiivin.aortan.annulus on kooltaan 21-27 mm.

e Ldppaa ei saa kayttaa, jossen viimeinen kdyttopdiva on mennyt tai lampotilanilmaisin.on lauennut. (Katso Kasittely ja sailytys)
o Alakaytd lappaa, jos glutaraldehydipohjainen sailytysliuos ei peitd proteesia’kokonaan.
e Ldpan pullon ulkopinta ei ole steriili eikd sita saasijoittaa steriilille.alueelle.

o Alalisad tai kayta sailontaliuokseen antibiootteja, Iaakkeitd tai kemiallisia aineita, tai huuhtele liuosta (kdyttden muuta kuin hepariinia lopullisessa
huuhtelussa) tai ldppaa, koska-naiden aineiden kaytto voi muuttaa biologisen kudoksen tilaa.

e Jos ldppaa ei kaytetd sen ensisijaisesta pakkauksesta poistamisen jalkeen, sitd on pidettava ei-steriilina ja sitd ei saa kdyttaa.

e Kasittele lappaa mahdollisimman huolellisesti ja transfemoraalisen- ACURATE neo2 -syo6ttojdrjestelman/-lataussarjan kayttdohjeiden mukaisesti
valttadksesi stentin ja/tai biologisten ldppien vaurioitumisen.

o Aldaseta lappaa vientijarjestelmadn kahta kertaa useammin, sill se voivahingoittaa stenttia ja/tai biologista kudosta.

e  |appaa on pidettava kosteana koko valmisteluprosessin ajan biologisen kudoksen kuivumisen estamiseksi. Josbiologinen kudos kuivuu, se vaurioituu
peruuttamattomasti, eika lappaa saa kayttaa. Pida lappa tarvittaessa kosteana steriililla keittosuolaliuoksella toimenpiteen aikana.

e Lapanjdlkilaajennus saattaa vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa lapan siirtymisen. Toimi-varoen, jos lappa on tarpeen laajentaa jalkikdteen. Varmista,
ettd jalkilaajennuspallon muoto, mitat ja toleranssit sopivat lappdan.

e  Lapan saajille tulee edelleen antaa ldakarin ohjeiden mukaisesti verihiutaleiden estajahoitoa, €llei vasta-aiheita ole.

e Ldppad saattaa heiketd nopeammin (kuten tapahtuu muidenkin glutaarialdehydilld kiinnitettyjen biologisten proteesien kanssa) kalkkeutumisen
vuoksi potilailla, joilla on muuttunut kalsiummetabolia.

Katso transfemoraaliseen ACURATE neo2 -sy6ttéjarjestelmadn/-lataussarjaan liittyvat muut varoitukset sy6ttojarjestelmdn kdyttdohjeista.

8. VAROTOIMET

8.1 Varotoimet ennen kayttoa

e Onsuositeltavaa, ettd kaikkia ACURATE neo2 -aorttaldpan saavia potilaita hoidetaan ennaltaehkaisevasti endokardiitin varalta, jotta minimoidaan
lapan infektion mahdollisuus.

o Alakdytd ACURATE neo2 -aorttaldppaa, jos huomaat siind vaurioita tai kuivumista.

8.2 Kayton aikaiset varotoimet

e Ldppda on kdsiteltdvd siten, ettd se ei paase kosketuksiin sellaisten kuitujen tai vieraiden esineiden kanssa, joiden kiinnittyminen ldppdan voi
aiheuttaa embolioita tai ei-toivottuja reaktioita veren kanssa.

e  |appaa pitda kasitelld aseptisesti. Sailytysliuos ei sovellu ldpan uudelleensterilointiin.

e Glutaarialdehydi voi aiheuttaa ihon, silmien, nendn ja kurkun drsytysta. Valta liuoksen pitkaaikaista tai toistuvaa hengittamista tai liuokselle
altistumista. Kdyta vain tiloissa, joissa on riittava ilmastointi. Jos ainetta joutuu iholle, alue on huuhdeltava heti vedella. Jos ainetta joutuu silmiin,
hakeudu heti Iaakarin hoitoon.
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Ennen lapan implantointia ahtautunut aorttalappa on laajennettava aortan valvuloplastian avulla.

Katetrin avulla asennettujen keinoldppien pitkdaikaista sailyvyytta ei tunneta talla hetkelld. Saanndllistd ldakarin seurantaa suositellaan potilaan
keinoldpdn suorituskyvyn arvioimiseksi.

Katso transfemoraaliseen ACURATE neo2 -syottéjarjestelmaan/-lataussarjaan liittyvat muut varotoimet syéttdjarjestelman kayttéohjeista.

9. HAITTATAPAHTUMAT

Riskeihin, komplikaatioihin ja haittatapahtumiin, joita voi liittya ACURATE neo2 -aorttaldpan kdyttdon yhdessd transfemoraalisen ACURATE neo2
-syottojarjestelman ja ACURATE neo2 -lataussarjan kanssa, kuuluvat riskit, jotka liittyvat perinteiseen aorttalapén vaihtoleikkaukseen (SAVR) seka katetrin
kautta tehtdvadn aorttaldpan implantointiin (TAVI).

Tunnetut tai ennakoidut riskit aakkosjarjestyksessa:

aivoverisuonitapahtuma, aivohalvaus, ohimenevd aivoverenkiertohdirié tai aivoinfarkti mukaan lukien oireettomat aivokuvausléydékset
allerginen reaktio tai haittavaikutus (mukaan lukien Iadkkeet, anestesia, varjoaine tai laitemateriaalit)
emboliat (muun muassa ilma, kudos, veritulppa tai laitteen materiaalit)

hemolyysi ja/tai hemolyyttinen anemia

hengitysvajaus tai hengityksen loppuminen

hermovaurio tai neurologiset hairiot (muun muassa enkefalopatia)

hypotensio/hypertensio

infektio (paikallinen tai systeeminen, muun muassa-endokardiitti)

kipu tai tulehdus

kuolema

kuume ja pyrogeeninen reaktio

laitteen vadra sijoitus, liikkuminen tai emboalisaatio

lapan toimintavirhe, heikkeneminen tai vajaatoiminta

lappé- tai laitetromboosi

lappastenoosi tai regurgitaatio (keskeinen tai lappien vélinen)

mitraalildpan vajaatoiminta tai vaurio

munuaisten vajaateiminta tai toiminnan-loppuminen

perifeerinen iskemia tai-infarkti

perikardiitti, perikardiaalinen effuusio tai tamponaatio

pleuraalieffuusio

rintakipu

rytmihairio tai uusi syddmen johtoratajarjestelmanvamma (mukaan lukien tahdistimen asennustarve)
sateilyvaurio

sepelvaltimotukos

suonivaurio (mukaan lukien sisaanvientikohta); kuten kouristus, imusolmukeongelmat, pseudoaneurysma, valtimo-laskimofisteli, trauma, dissektio,
perforaatio ja repedmad.

sydamen vajaatoiminta

syddmen vajaatoiminta, joka johtaa pieneen sydamen minuuttitilavuuteen (kardiogeeninen sokki) tai keuhkoodeemaan
sydaninfarkti

sydanlihaksen tai lapan vaurio (muun muassa perforaatio tai repedminen)

verenvuoto, mukaan lukien verenvuoto tai hematooma (joka voi vaatia verensiirtoa tai lisatoimenpiteita)

Edellamainittujenhaittatapahtumienseurauksenapotilassaattaatarvitaldakinnallista, perkutaanistataikirurgistainterventiota, nukaanlukientoisenldpanimplantointi,
uusintaleikkaus ja lapan korvaaminen uudella. Tallaiset tapahtumat voivat johtaa jopa kuolemaan:

10. MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettda ACURATE-aorttalappa soveltuu magneettikuvaukseen tietyin edellytyksin (MR- conditional). Potilaalle, jolla on tama
laite, voidaan tehdd magneettikuvaus turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa ja 3 teslaa ja

Kentédn spatiaalinen gradientti on enintdan 13,200 G/cm (132 T/m)

Tuotteen suurin voima on 238 000 000 G?/cm (238 T/m)

Teoreettisesti arvioitu koko kehon suurin keskimadrainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2W/kg (normaalissa kayttétilassa)

Jos jostakin parametrista ei ole tietoja, siihen ei liity ehtoja.

Ylld maaritetyissa kuvausolosuhteissa ACURATE-aorttalapan odotetaan tuottavan alle 1,8.°C:n suurimman lampétilan nousun (2 W/kg, 1,5 teslaa
radiotaajuuslahtéisen lampatilan nousun ja 1,5 °C:n (2 W/kg, 3 teslaa) radiotaajuuslahtéisen lampatilan nousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen
jalkeen.

Ei-kliinisissa testeissa laite aiheutti kuva-artefakteja noin 7.1 mm:n etdisyydelle ACURATE-aorttaldpasta, kun kuvaus tehtiin kayttamalla GRE-impulssisarjaa
(gradient echo) ja 3 teslan magneettikuvausjarjestelmaa.

MRI-kuvanlaadussa voi ilmeta hdiriditd, jos tutkittava alue on tasmalleen sama kuin lapdn sijaintipaikka tai suhteellisen lahella sita.
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11. TOIMITUSTAPA

11.1 Laitetiedot

ACURATE neo2 -aorttaldppd toimitetaan steriilind ja ei-pyrogeenisend, sarjanumerotunnisteella ja ldppdpidikkeelld varustettuna ja kiinnitettyna
stabilointikaariin.

Ensisijainen pakkaus koostuu pullosta, joka on suljettu sinetéidylld kierrekannella ja joka sisdltda glutaarialdehydipohjaiseen sailytysliuokseen upotetun
lapdn. Ldmpétilan ilmaisin nakyy pakkauksen paalla. Lampétilan ilmaisin paljastaa alueen ulkopuoliset Iampétilaolosuhteet kuljetuksen aikana.

Ulkopakkaus koostuu laatikon lisaksi kahdesta vaahtomuovikuoresta, jotka suojaavat sisapakkausta mekaanisilta iskuilta.

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen kdyttoa.

Ei saa kdyttad, jos etiketit ovat epatdydellisia tai lukukelvottomia.

11.2 Kasittely ja sailytys

ACURATE neo2 -aorttaldppaa on sailytettdva 5-25 °C:n (41-77 °F) lampétilassa. Lampdtilan alarajaa on noudatettava huolellisesti, koska sailytysliuos alkaa
jadtya 0 °C:n (32 °F) lahella. Tdma voi aiheuttaa peruuttamattomia vaurioita biologiselle kudokselle.

Al3 jata 1appaa alueille, jotka ovat alttiina suoralle auringonvalolle tai Idhelle Idmmitys- tai ilmastointilaitteita. Auringonvalolle altistuminen edistaa
sailytysliuoksen ominaisuuksien muutoksia.

Aktivoitunut Idmpétilan ilmaisin osoittaa, ettd Idppa on altistunut alueen ulkopuolisille lampétiloille kuljetuksen aikana. Kayta lappda vain, jos ilmaisimessa
nakyy selvasti OK. Katso kuvaa 2: Limpétilan ilmaisimen ndytén tulkitseminen.

Alueen ulkopuolinen limpétila: Ali kiyta tuotetta Tuotteen kaytto on mahdollista

T2 pum
34 BN

Ced M
D OK to use product

DO NOT use product

Kuva 2: Lampétilan ilmaisimen nayton tulkitseminen

HUOMAUTUS: Lampétilan ilmaisimen tarkoituksena on tarkkailla alueen ulkopuolisia lampétiloja kuljetuksen aikana. Sita ei ole tarkoitettu ldampétilan
tarkkailemiseen ACURATE neo2 -aorttalapan sdilyvyysajan aikana.

12. KAYTTOOHJEET

Katso transfemoraalisen ACURATE neo2 -syottojarjestelman/-lataussarjan kdyttohjeista lisatietoja laitteen turvallisesta kaytdsta, valmistelusta, latauksesta
jaimplantoinnista.

12.1 Havittaminen

Kayton jalkeen laitteessa ja ensisijaisessa pakkauksessavoi olla biovaarallisiaaineita: Laite ja.ensisijainen pakkaus on kasiteltava ja havitettava biovaarallisena
jatteena, tai ne on annettava kasiteltavaksi ja havitettavaksi-sairaalan, hallinnon-ja/tai paikallisen hallinnon saannésten mukaisesti. Biovaarallisen jatteen
astiaa, jossa on biologisesta vaarasta varoittava symboli, suositellaan. Kasittelematdnta biovaarallista jatetta ei saa-havittda yhdyskuntajatteen mukana.

Ala polta osia, jotka siséltavat paristoja ja/tai-elektroniikkaa. Vaara havittémistapa voi aiheuttaa rajahdyksen.
Kaikki muut pakkaukset on havitettava turvallisesti sairaalan, hallinnon ja/tai‘paikallisten viranomaisten madrdysten mukaisesti.

12.2 Toimenpiteen jalkeen

Maddraa verihiutaleiden estohoitoa paikallisten hoitokdytantéjen mukaisesti. Toimenpiteen jalkeisia seurantakdynteja suositellaan 30 vuorokauden
jaTvuoden jalkeen ja sen jalkeen vuosittain tai paikallisten hoitokdytantdjen mukaisesti.

Sailyta implantoidun laitteen tuotenumeroa (UPN) ja sarjanumeroa koskevaa potilastietuetta. Taytd implanttikortti kohdan 12.4 ohjeiden.mukaan ja anna
taytetty implanttikortti potilaalle.

Mahdolliset laitteeseen liittyvdt vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja asianmukaisille paikallisille saantelyviranomaisille.
12.3 Implantoitavan laitteen potilastiedot
lImoita potilaalle, etta lisatietoja saattaa olla saatavilla Boston Scientific -verkkosivustossa (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F) IFU, MB, ACURATE neo2 Valve, fi, 51081293-13A


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling

12.4 Implanttikortin ohjeet

Poista rei'itetty ripustuslappa implanttikortista, ennen kuin annat sen potilaalle. Kiinnitd tuotteen irrotettava etiketti mukana tulevaan potilaan implanttikorttiin
ja tayta kortin tarvittavat kohdat. Katso Taulukko 4.

Taulukko 4: Potilaan implanttikortin symbolien ynmartaminen.

Symboli Toimenpide
Anna laitteen implantoinnin paivamaara
+
h’ﬂ Anna terveydenhuoltolaitoksen ja/tai laakarin tiedot.
rﬂ'l? Anna potilaan nimi

Anna taytetty implanttikortti potilaalle.

13. POTILAALLE TIEDOKSI
Varmista, ettd potilaalle kerrotaan seuraavista tarkeistd asioista:

Vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja mahdolliset-haittatapahtumat, jotka liittyvat suoraan potilaaseen.
Toimenpiteen jélkeinen laakitys ja tarvittavat seurantakdynnit paikallisten hoitokdytantéjen mukaisesti.

Seurantakdyntien noudattaminen ja terveydenhuollon tarjoajalle ilmoittaminen mahdollisista oireista ja merkeistd, jotka voivat viitata aorttaldpan

heikkenemiseen tai toimintahairioén (esim. sydamen vajaatoiminta, sydaninfarkti, aivohalvaus).

Suurentunut infektioriski implantoidun aorttaldpan kanssa ja tarve pitaa potilaan implanttikortti aina mukana, jotta terveydenhuollon tarjoajalle

voidaan ilmoittaa ennen invasiivista toimenpidettd tai magneettikuvausta.

Laite.on pysyva implanttija senrakenteellinen suorituskyky on testattu (laitteen eheys ja-komponenttien vasyminen) 5 vuodeksi. Katetrin avulla
asennettujen-keinoldppien pitkdaikaista sdilyvyyttd ei tunneta talla hetkelld. Saannbllista [adkdrin seurantaa suositellaan potilaan keinoldpan

suorituskyvyn-arvioimiseksi.

14. TAKUU

Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

ACURATE neo2, ACURATE neo, Active PVseal ja BioFix ovat Boston Scientific Corporation -yhtion tai-sen tytaryhtididen tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

15. SYMBOLIEN MAARITELMAT

Laakintalaitteiden merkinndissa yleisesti kaytettyjen symbolien maaritelmat ovat osoitteessa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Lisasymbolit on
madadritelty tamdn asiakirjan lopussa.
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Sisalto

Valve sterilized using a Chemical solution.

Venttiili sterilisoidaan kemiallisella liuoksella.

Contains Glutaraldehyde
Sisdltda glutaarialdehydia
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