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Avertizare: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic
sau pe bazd de retetd eliberatd de medic.

1. AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Continutul este furnizat in stare STERILA prin utilizarea unei solutii chimice. A nu se utiliza
dacd bariera sterila este deterioratd. Dacd se constatd deteriorarea, apelati reprezentantul
Boston Scientific.

De" unica folosintd. Nu il refolositi, reprocesati sau resterilizati. Refolosirea, reprocesarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot sa duca la
functionarea neadecvata a dispozitivului, care, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolndvirea
sau decesul pacientului. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot, de asemenea, crea riscul
de contaminare a dispozitivului si/sau cauza infectarea sau contaminarea pacientului, incluzand,
fard a se-limita la, transmiterea de'boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Dupa utilizare, aruncati ambalajul potrivit reglementdrilor spitalului, administratiei locale si/sau
politicilor guvernamentale.

2. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

2.1 Continut
0 (1) valva aorticd ACURATE neo2.

2.2 Principiu de functionare

Valva aortica ACURATE neo2 (valva) este o bioproteza pentru inlocuirea minim invaziva a valvei
aortice transcateter fa pacientii cu -stenoza severa de.valva aortica. Valva este compusa dintr-
un stent radioopac, autoexpandabil din Nitinol, cu cuspide -pericardice porcine integrate si un
muschi interior si exterior. Este disponibild in trei-dimensiuni diferite: S (micd), M (medie) si L
(mare). Componentele cheie ale valvei sunt'prezentate in Figura 1: Valva aortica ACURATE
neo2.Tabelul 2 indica numerele de catalog disponibile si marimea valvei de utilizat, in raport cu
diametrul inelului aortic nativ al pacientului.

Inainte de implantare, valva este Incdrcatd cu-atentie pe sistemul de introducere transfemural
ACURATE neo2 folosind kitul de fncarcare'ACURATE neo2.
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Figura 1: Valva aortica ACURATE neo2

Valva biologica este produsa din-tesut de origine animala (tesut pericardic porcin), care a fost
conservat fn solutii cu concentratii scdzute de glutaraldehida, pentru a-i pastra flexibilitatea si
rezistenta. Tesutul biologic-pentru valva aorticd ACURATE neo?2 a fost tratat prin procesul BioFix"
de reducere a calcificdrii, care a demonstrat o reducere semnificativa a calcificarii pe modelele
animale de mici dimensiuni. Nusunt disponibile date clinice privind eficacitatea la oameni. Valva
este sterilizata chimic conform unui proces validat, care implica tratamentul la cald al tesutului in
solutie sterilizanta care contine glutaraldehida. Valva este ambalata si depozitata in solutie de
glutaraldehida cu concentratie scdzutd. S-a demonstrat ca glutaraldehida reduce antigenitatea
valvelortisulare si creste stabilitatea tisulard. Cu toate acestea, nu s-a demonstrat ca glutaraldehida
de una singurd afecteaza sau reduce rata de calcificare a valvei.

2.3 Materiale
Dispozitivul este compus dintr-un stent din nitinol autoexpandabil si o valva din pericard porcin.

Materialele care intrd in contact cu pacientul prezente in acest dispozitiv sunt enumerate in
Tabelul 1.
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Tabelul 1: Materiale care intra in contact cu pacientul

Denumire material Greutate per componenta (g)
Nitinol 1.080
Pericard porcin 1.826
Tereftalat de polietilena (PET) 0.039

AVERTISMENT: Materialele care intra in contact cu pacientul pot provoca reactii alergice la unii pacienti.

2.4 Nepirogen
Acest dispozitiv respecta specificatiile privind limitele pirogene.

Tabelul 2: Numere de catalog dispozitiv

Numere de catalog Denumire produs Diametru inel aortic nativ

SYM-SV23-004

Valva aorticd ACURATE neo2 S

21 mm < diametru inel <23 mm

SYM-SV25-004

Valva aorticd ACURATE neo2 M

23 mm < diametru inel < 25 mm

SYM-SV27-004

Valva aorticd ACURATE neo2 L

25 mm < diametru inel < 27 mm

Tabelul 3 indica numerele de catalog ale sistemului de introducere si ale-kitului de incarcare compatibile curente.

Tabelul 3: Sistem de introducere si kit de incarcare compatibil

Numere de catalog Denumire produs

SYM-DS-010 Sistem de introducere transfemural ACURATE neo2

SYM-AC-010 Kit-de-incarcare ACURATE neo2

2.5 Informatii pentru utilizator

Implantarea valvei aortice ACURATE neo? trebuie efectuatd numai de catre medici instruiti in‘conformitate cu planul Boston Scientific Corporation (BSC) de
instruire a medicilor. Alti medici nu sunt autorizati sd efectueze implantarea valvei.

Procedura de incarcare a valvei aortice ACURATE neo2 trebuie efectuata numai de cdtre personalinstruit de cdtre BSC. Alt tip-de personal nu este autorizat sa
efectueze procedura.

Sistemul de valva aorticd ACURATE neo2 cu Active PVseal™ afost conceput pentru a-reduce la‘minimum scurgerea paravalvulara (PVL), pentru a asigura o
hemodinamica excelentd, pentru a minimizariscul detulburdri-de conductie si pentru a conserva accesul coronarian. Siguranta si performanta sistemului
de valva aorticd ACURATE neo2 dela BSC'si a sistemului de valva aortica ACURATE neo”, predecesorul sdu, au fost stabilite in multiple studii efectuate
nainte si dupa lansarea pe-piatd, sponsorizate-de BSC; la-care au. participat peste 1:800 de pacienti. Succesul-procedural'a fost obtinut la 97,5% - 98,7%
dintre pacienti, ceea ce a aratat o ratd minima a complicatiilor procedurale. Datele cheie privind siguranta.includ ratele de deces (30 de zile: 1,4% - 3,3%;
1an: 7,96% - 11,9%), accident vascular cerebral (30 de zilex1,9% - 2,6% si 1an: 2,5% -.3,6%), obstructie coronariana (30 de zile: 0,0% - 0,8%) si implantare
permanentd a stimulatorului cardiac (30 de zile: 8,3% = 15,0%; 1 an:-9.94% - 17.8%). Datele cheie“privind-performanta includ gradientul aortic mediu
(30 de zile: 6,7 mm Hg - 7.9 mm Hg; Tan; 6,9 mm Hg=7,6 mm Hg), scurgerea paravalvulara (moderatd/severd: 30 de zile: 2,9%; 1an: 2,3%) si clasa functionald
New York Heart Association (I/11: 30 de zile: 70,1% - 90,0%; 1 an:71.6% - 86.9%). Aceste date sustin siguranta:si-performanta sistemului de valva aortica
ACURATE neo2 de la BSC.

Pentru a obtine rezultate clinice optime, este necesara selectarea adecvatd a pacientilor, dimensionarea atentd si atentia acordatd executiei procedurale.

Instructiuni mai detaliate pot fi gasite in urmatoarele publicatii: Kim W-K et al. Am J-Cardiol 2020;131:12-16 si Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020)
22:107. ACURATE neo2 face obiectul monitorizdrii clinice continue.

3. DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Valva aorticd ACURATE neo2, in combinatie cu sistemul de introducere transfemural ACURATE neo2 si kitul de incarcare ACURATE neo2, este indicatd pentru
ameliorarea stenozei aortice la pacientii cu boald cardiacd simptomaticd cauzatd de stenoza aortica calcificatd nativa severd, care,in opinia unei echipe de
cardiologi, sunt eligibili pentru terapia de inlocuire a valvei cardiace transcateter.

EXCLUSIV PENTRU CANADA: Indicatiile de utilizare din acest document nu'sunt valabile in Canada. Consultati Anexa atasata la produs privind Indicatiile de
utilizare.

4. DECLARATIE PRIVIND BENEFICIUL CLINIC

Beneficiul clinic al sistemului de valva aorticd ACURATE neo2 este imbunatdtirea functiei valvei aortice, cu.intentia de aameliora simptomele si de a imbunatdti
rata de supravietuire la pacientii cu boald cardiacd simptomatica cauzata de stenoza aorticd calcificatd nativa severa, care, in opinia unei echipe de cardiologi,
sunt eligibili pentru terapia de Tnlocuire a valvei cardiace transcateter.

5. REZUMAT PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Pentru clientii din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului indicat pe etichetd pentru a cduta Rezumatul privind siguranta si
performanta clinicd a dispozitivului, care este disponibil pe site-ul web al bazei de date europene privind dispozitivele medicale (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. CONTRAINDICATII

Valva aortica ACURATE neo2, in combinatie cu Sistemul de introducere transfemural ACURATE neo2 si cu kitul de incdrcare ACURATE neo2, este contraindicata
la pacientii cu:

e Stenozd aorticd non-valvulard
e  Stenozd aortica congenitald sau valvd aorticd unicuspidd sau bicuspidd
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e Prezenta unei valve mitrale protetice

e Prezenta unei bioproteze aortice implantate anterior

e Stenozd aortica necalcificatd dobandita

e Insuficientd aorticd nestenozantd

e Excentricitate severd a calcificarii

e Semne de formatiune intracardiacd, tromb sau vegetatie

e Tulburari severe de coagulare

e Endocarditd bacteriand activa sau alte infectii active

e Disfunctie ventriculard severa cu fractie de ejectie < 20%

¢ Incapacitatea de a tolera terapia anticoagulantad

e (ardiomiopatie hipertrofica cu sau fara obstructie (C(MHO)

e Alergie cunoscuta la materialele care intrd in contact cu pacientul (nitinol, pericard porcin si tereftalat de polietilend), aspirind sau substante de contrast
e Distanta dintre baza cuspei coronariene si ostiumul coronarian respectiv mai micd de 8 mm

e Geometria cuspidelor raportata la localizarea ostiumului coronar prezinta risc de suprapunere

e Anatomia NU este adecvatd pentru implantarea transfemurald din cauza dimensiunii, bolii si gradului de calcificare sau tortuozitatii
aortei sau arterelor iliofemurale

Valva aorticd ACURATE neo2, in combinatie cu sistemul de introducere transfemural ACURATE neo2 si kitul de Tncdrcare ACURATE neo2, nu trebuie utilizata
daca medicul care efectueaza implantarea considerd cd aceasta nu ar fi beneficd intereselor pacientului.

Valva aortica ACURATE neo2 nuwa fiplasata in alte pozitii decat cea avalvei aorte native.

7. AVERTISMENTE
¢ Implantarea valvei trebuie efectuatd numai'de catre medici instruiti in conformitate cu planul de instruire pentru medici al BSC. Alti medici nu sunt
autorizati sa efectueze implantarea valvei.

e Procedura de'incarcare a valvei trebuie efectuatd numai de catre personal instruit de catre/BSC. Alt tip de personal nu este autorizat sd efectueze
procedura.

e \__Masurarea corectd a inelului aortic nativ inainte de utilizarea valvei este esentiald pentru prevenirea scurgerii paravalvulare sau a migrarii. Valva este
destinatd utilizarii la pacientii.cu.o marime a inelului aortic nativ cuprinsa intre-21 mm si 27 mm.

e Nu utilizati valva-dacd data de expirare a fost depasita‘sau indicatorul de temperatura s-a declansat. (A se vedea Manipulare si depozitare)
e Nu utilizati valva aorticd-daca‘solutia de:conservare pe baza de glutaraldehida nu acoperd in totalitate valva.
e Suprafata externa a-flaconului valvei nu este sterild si nu trebuie plasata in campul steril.

e Nuadaugatisau nu-aplicati antibiotice, medicamente sau substante chimice lasolutia‘de conservare, pentru a clati solutia (cu exceptia heparinei in
cadrul clatirii finale) sau lavalva, intrucat acestea pot modifica starea biologica a tesutului.

e Dacd valva ramane neutilizata dupd ce a fost scoasd din ambalajul primar, va fi considerata non-sterild si nu trebuie utilizata.

e Manipulati valva cu grija deosebita si.conform instructiunilor de utilizare ale sistemului-de introducere transfemural/kitului de incarcare ACURATE neo2,
pentru a evita deteriorarea stentului-si/sau-a cuspidelor din tesut biologic:

e Nuincdrcati valva in sistemul de introducere de- mai mult de doud.ori,intrucat aceasta poate cauza deteriorarea stentului si/sau a tesutului biologic.

e Valvava fi mentinutd umeda pe tot parcursul procedurii de pregatire, pentru a preveni uscarea tesutului biologic. Dacd este deshidratat, tesutul
biologic sufera leziuni ireversibile si valva.nu trebuie utilizatd. Dacd este necesar, mentineti valva umeda.cu-ser fiziologic steril in timpul procedurii.

e Postdilatarea valvei poate deteriora integritatea dispozitivului sau cauza deplasarea valvei. Continuati.cu precautie dacd este necesar sd postdilatai
valva. Asigurati-va ca forma, dimensiunile’si tolerantele balonasului.pentru postdilatare sunt corespunzatoare valvei,

e Beneficiarii valvei trebuie mentinuti in terapie-antiplachetard, cu-exceptiacazului in care aceasta este contraindicatd, dupd cum stabileste medicul.

e Deteriorarea accelerata din cauza degenerarii calcice-a valvei (ca si in cazul oricaror bioproteze reticulate cu‘glutaraldehidd) poate avea loc la pacientii
cu metabolism calcic alterat.

Va rugdm sd consultati Instructiunile de utilizare ale-sistemului de introducere transfemural/kitului-de Tncdrcare ACURATE neo2 pentru avertismente

suplimentare legate de sistemul de introducere.

8. PRECAUTII

8.1 Precautii inainte de utilizare

e Serecomandd ca toti beneficiarii valvei aortice ACURATE neo2 sd fie tratati profilactic pentru endocarditd, pentru a reduce la minimum posibilitatea de
infectie a valvei protetice.

e Nu utilizati valva aorticd ACURATE neo2 dacd se observa cd aceasta este deterioratd sau deshidratata.

8.2 Precautii in timpul utilizarii

e Valvava fi manipulatd in asa fel incat sd fie evitat contactul cu fibre sau corpuri strdine in care aderenta la valva ar putea induce embolii sau reactii
nedorite cu sangele.

e Valvava fi manipulata folosind o tehnicd asepticd. Solutia de conservare nu este adecvata pentru resterilizarea valvei.

e Glutaraldehida poate cauza iritatia pielii, ochilor, nasului si gatului. Evitati expunerea prelungita sau repetata sau inhalarea solutiei. Utilizati numai cu
ventilatie adecvatd. In caz de contact cu pielea, clatiti imediat zona afectatd cu apd. In caz de contact cu ochii, solicitati imediat ingrijiri medicale.

e Implantarea valvei va fi precedatd de dilatarea valvei aortice native stenozate prin intermediul valvuloplastiei aortice cu balonas.

e Inacest moment nu se cunoaste durabilitatea pe termen lung a valvelor cardiace transcateter. Se recomanda monitorizarea medicald regulat pentru
a evalua cat de bine functioneaza valva cardiacd a pacientului.

Va rugam sd consultati Instructiunile de utilizare ale sistemului de introducere transfemural/kitului de incarcare ACURATE neo2 pentru precautii suplimentare

legate de sistemul de introducere.
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9. EVENIMENTE ADVERSE

Riscurile, complicatiile si evenimentele adverse care pot fi asociate cu utilizarea valvei aortice ACURATE neo2, in combinatie cu sistemul de introducere
transfemural ACURATE neo2 si kitul de incarcare ACURATE neo2, includ riscurile legate de interventia chirurgicald conventionald de fnlocuire a valvei aortice
(SAVR), precum si pe cele legate de implantarea valvei aortice transcateter (TAVI).

Riscurile cunoscute sau anticipate sunt prezentate mai jos, in ordine alfabeticad:
e Accident cerebrovascular, accident vascular cerebral, atac ischemic tranzitor sau infarct cerebral, inclusiv constatdri neuroimagistice asimptomatice
e Amplasarea incorecta, migrarea sau embolizarea dispozitivului

e Angind
e Aritmie sau o noud leziune a sistemului de conductie (inclusiv necesitatea introducerii unui stimulator cardiac)
e Deces

e Disfunctie, deteriorare sau insuficientd a valvei

e Durere sau inflamatie

e Efuziune pleurala

e Embolusuri (inclusiv aer, tesut, tromb sau materialele dispozitivului)

e Febra sireactie pirogena

e Hemoliza si/sau anemie hemolitica

e Hipotensiune/hipertensiune

e Infarct miocardic

e Infectie (locald sau sistemica, inclusiv endocarditd)

e |Insuficientd cardiacd

e Insuficientd cardiaca care duce la debit cardiac scazut(soc cardiogen) sau edem pulmonar

e Insuficientd renala

e |nsuficienta respiratorie

e Insuficientd sau leziune a valyei mitrale

o \Ischemie periferica-sau infarct

e leziune miocardica sau valvulara (inclusiv perforare sau ruptura)

e Leziunevasculard (inclusiv la locul de acces),cum ar fi spasm, probleme limfatice, pseudoanevrism, fistuld arteriovenoasd, traumatisme, disectie,
perforatie si rupturd

e Leziuni cauzate de radiatii

e Leziuni nervoase sau deficite neurologice (inclusivencefalopatie)

e Obstructie coronariana

e Pericarditd, efuziune pericardica sau tamponada

e Reactii alergice sau adverse (inclusiv la medicamente, anestezie, substante de contrast sau materiale pentru dispozitive)

e Sangerare, inclusiv hemoragie sau hematom (posibil necesitd transfuzie sau interventie'suplimentara)

e Stenoza valvulara sau regurgitare (centrald sau-paravalvulara)

e Tromboza valvei sau dispozitivului

Ca urmare a acestor evenimente adverse, subiectul poate necesita interventie medicald, percutanatd sau chirurgicald, incluzand implantarea unei alte valve,
0 noud interventie chirurgicala si inlocuirea valvei. Aceste-evenimente pot duce la rezultate fatale.

10. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Testele non-clinice au demonstrat ca valva aortici ACURATE este compatibila conditionat cirezonanta magnetica (RM)..Un pacient cu acest dispozitiv poate
fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

e (amp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, cu

e (amp cu gradient spatial maxim de 13.200 G/cm (132 T/m)

e  Forta maxima produsa de 238.000.000 G%/cm (238 T2/m)

e Ratd maxima de absorbtie specifica (SAR) estimata teoretic ca medie pe intregul corp-de 2 W/kg (in mod-de operare normal)
Dacd nu sunt incluse informatii despre un anumit parametru, nu existd conditii asociate cu-parametrul respectiv.

In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ¢ valva aortici ACURATE va produce o crestere maxima a temperaturii mai micd de 1,8 °C
(2 W/kg, 1,5 Tesla), cresterea de temperatura indusa de RF si de 1,5 °C (2 W/kg, 3 Tesla), cresterea de temperatura indusa de RF dupa 15 minute de
scanare continud.

Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul imagistic provocat de dispozitiv se extinde la aproximativ 7,1 mm de valva aorticd ACURATE, atunci cand este vizualizat
cu o secventd de impulsuri de tip ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

(alitatea imaginii RM poate fi compromisa dacd zona de interes se afla in zona exactd sau relativ aproape de pozitia valvei.

11. MOD DE PREZENTARE

11.1 Detalii despre dispozitiv
Valva aortica ACURATE neo2 este furnizatd sterild si nepirogen, cu o eticheta cu numdrul de serie si suportul pentru valva atasate la arcurile de stabilizare.

Ambalajul primar consta intr-un flacon Tnchis cu un capac cu filet sigilat si contine valva imersata in solutia de conservare pe baza de glutaraldehidd, cu un
indicator de temperatura aplicat in partea de sus a cutiei. Indicatorul de temperatura detecteaza conditiile de temperatura in afara valorilor recomandate in
timpul transportului.
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Ambalajul secundar consta in doud mansoane de protectie din spuma, care apdara ambalajul primar de socuri mecanice si o cutie de carton.
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare.
Anu se utiliza daca eticheta este incompleta sau ilizibila.

11.2 Manipulare si depozitare

Valva aorticd ACURATE neo2 trebuie depozitata la temperaturi cuprinse intre 5 °C (41 °F) si 25 °C (77 °F). Limita inferioara a temperaturii trebuie monitorizata
cu atentie, intrucat la temperaturi apropiate de 0 °C(32 °F), solutia de conservare incepe sd inghete si acest lucru poate cauza leziuni ireversibile ale tesutului
biologic.

Nu lasati valva in zone expuse direct la razele soarelui sau in apropierea echipamentelor de incdlzire sau aer conditionat. Expunerea la razele soarelui
favorizeazd modificarile proprietdtilor solutiei de conservare.

Un indicator de temperatura activat indicd faptul ca valva a fost expusa la temperaturi in afara intervalului recomandat in timpul transportului. Utilizati valva
numai dacd indicatorul afiseazd clar OK. A se vedea Figura 2: Interpretarea afisajului indicatorului de temperatura.

Temperatura in afara intervalului: Nu utilizati produsul Produs utilizabil

8 @
C] OK to use product

DO .NOT use product

Figura 2: Interpretarea afisajului indicatorului de temperatura

NOTA: Scopul indicatorului detemperaturé este de 'a monitoriza temperaturile care nu se incadreaza in intervalele recomandate pe durata transportului. Nu
este destinat monitorizdrii conditiilor de temperatura din timpul depozitdrii valvei aortice ACURATE neo2.

12. INSTRUCTIUNI'DE OPERARE

Consultatiinstructiunile de utilizare ale sistemului de introducere transfemural/kitului de incarcare ACURATE neo2 pentru detalii privind articolele suplimentare
pentru utilizarea, pregatirea, incdrcarea si implantarea’n sigurantd a dispozitivului.

12.1 Eliminare

Dupa utilizare, dispozitivul si ambalajul primar pot contine substante care prezintd risc biologic. Dispozitivul si ambalajul primar trebuie tratate si eliminate
ca materialele cu risc biologic sau date spre a fi-tratate si eliminate in conformitate, cu reglementarile in vigoare ale spitalului, ale administratiei si/sau ale
autoritatilor locale. Se recomanda-utilizarea unui container.pentru materiale cu-risc biologic, pe care exista simbolul de pericol biologic. Deseurile cu risc
biologic netratate nu trebuie eliminate in sistemul municipal de deseuri.

Nu incinerati nicio componentd care contine.0.baterie si/sau echipamente electronice. Eliminarea necorespunzatoare poate provoca explozii.
Toate celelalte ambalaje trebuie eliminate/in sigurantd, in conformitate cu reglementarile spitalului, administratiei-locale si/sau politicile guvernamentale.

12.2 Post-procedura

Prescrieti terapie antiplachetara in conformitate cu'standardele de ingrijire locale. Se'recomanda monitorizarea post-procedurd la 30 de zile, T an si, ulterior,
anual sau conform standardului de ingrijire-local.

Pastrati o evidenta a pacientului cu numdrul -produsului (UPN) si\numarul’de serie al dispozitivului‘implantat. Completati cardul de implant conform
instructiunilor din Sectiunea 12.4 si furnizati cardul de-implant completat pacientului.

Orice incident grav care apare in legdtura cu acest dispozitiy trebuie raportat producdtorului si autoritdtii-de reglementare locale competente.
12.3 Informatii pentru pacient despre dispozitivul implantabil
Comunicati-i pacientului ca poate gasi informatii suplimentare pe site-ul web Boston-Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Instructiuni referitoare la cardul de implant

Scoateti clema de prindere perforatd de pe cardul de implant inainte de a-l-inmana pacientului. Aplicati o eticheta detasabild de pe produs pe cardul de
implant al pacientului furnizat si completati datele necesare pe card. Consultati Tabelul 4.

Tabelul 4: intelegerea simbolurilor de pe cardul de implant al pacientului.

Simbol Actiune
Completati data implantarii dispozitivului
+
h?ﬂ Completatiinformatiile despre unitatea medicala si/sau medic.
I'H'I? Completati numele pacientului

Tnmanati pacientului cardul de implant completat.
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13. INFORMATII ADUSE iN ATENTIA PACIENTULUI

Asigurati-vd cd pacientul este informat cu privire la urmatoarele aspecte importante:

e (ontraindicatii, avertismente, precautii si posibilele evenimente adverse care il vizeazd direct pe pacient.

e Regimul de medicatie post-procedura si vizitele de monitorizare necesare, conform standardului de ingrijire local.

e Respectarea vizitelor de monitorizare si notificarea furnizorului de servicii de asistenta medicald cu privire la orice simptome si semne posibile care
ar putea indica deteriorarea sau functionarea defectuoasa a valvei aortice (de exemplu, insuficienta cardiaca, infarct miocardic, accident vascular
cerebral).

e Riscul crescut de infectie asociat cu valva aortica implantata si necesitatea de a avea tot timpul cardul de implant al pacientului la iTndemana pentru
informarea furnizorului de servicii de asistenta medicala inainte de orice fel de procedura invaziva sau examinare RMN.

e Dispozitivul este un implant permanent si a fost testat in ceea ce priveste performanta sa structurala (integritatea dispozitivului si uzarea
componentelor) de pana la 5 ani. In acest moment nu se cunoaste durabilitatea pe termen lung a valvelor cardiace transcateter. Se recomanda
monitorizarea medicald regulatd pentru a evalua cat de bine functioneazd valva cardiaca a pacientului.

14. GARANTIE

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati www.bostonscientific.com/warranty.

ACURATE neo2, ACURATE neo, Active PVseal si BioFix sunt mdrci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor sdi.
Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea titularilor acestora.

15. DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru dispozitive medicale: folosite in"mod frecvent care apar-pe “eticheta sunt definite la www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Simbolurile suplimentare sunt definite la finalul acestui document.
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