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2.3 Medziagos
Prietaisas sudarytas i$ savaime besipleciancio nitinolio stento ir kiaulés perikardo voztuvo.
Siame prietaise esancios su pacientu besilie¢iancios medZiagos idvardytos 1lenteléje.
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1lentelé: su pacientu besilie¢ian¢ios medziagos

Medziagos pavadinimas Vieno komponento svoris (g)
Nitinolis 1,080
Kiaulés perikardas 1,826
Polietileno tereftalatas (PET) 0,039

JSPEJIMAS: su pacientu besilie¢iancios medZiagos kai kuriems pacientams gali sukelti alergine reakcija.

2.4 Nepirogeninis
Sis prietaisas atitinka ribines pirogeny specifikacijas.

2 lentelé: prietaisy katalogo numeriai

Katalogo numeriai Gaminio pavadinimas Natiralaus aortos ziedo skersmuo

SYM-SV23-004

Aortos voZtuvas ,ACURATE neo2" S

21 mm < Ziedo skersmuo < 23 mm

SYM-SV25-004

Aortos voztuvas ,ACURATE neo2" M

23 mm < Ziedo skersmuo < 25 mm

SYM-SV27-004

Aortos voztuvas ;ACURATE neo2" L

25 mm < ziedo skersmuo < 27 mm

3 lenteléje parodyti dabartiniai suderinamos jvedimo sistemos irjdéjimo rinkinio katalogo numeriai.

3 lentelé: suderinamajvedimo sistema ir jdéjimo rinkinys

Katalogo numeriai
SYM-DS-010 ,ACURATE neo2" transfemoraliné jvedimo sistema
SYM-AC-010 ,ACURATE neo2" jdéjimo rinkinys

Gaminio pavadinimas

2.5 Informacija naudotojui
L, ACURATE neo2" aortos voztuvg galiimplantuoti tik gydytojai, iSmokyti-pagal ,Boston Scientific Corporation” (BSC) gydytojy mokymo plana. Kiti gydytojai
néra autorizuoti atlikti voZtuvo implantacijos.

,ACCURATE neo2"aortos voztuvo jdéjimo procediirg gali atlikti tik-darbuotojai, iSmokyti BSC: Kitiems darbuotojams draudZiama vykdyti Sig proceddra.

L, ACURATE neo2" aortos voztuvo. sistemacsu-,Active. PVseal™ " skirta. sumazinti PVL (paravalvulinj pratekéjimg), uztikrinti puikia hemodinamika, sumazinti
laidumo sutrikimus ir iSlaikyti koronarine prieigg. BSC ,ACURATE ne02" aortos voztuvo sistemos ir jos pirmtakés’,ACURATE neo™" aortos voztuvo sistemos
saugumas ir efektyvumas.buvo nustatyti atliekant kelis BSC finansuojamus iki pateikimo rinkai ir po pateikimo rinkai tyrimus su daugiau nei 1800 pacienty.
Procedtiros sékmés rodiklis-buvo 97,5-98,7 % pacienty, kuriems nustatytas mazas. procedtry komplikacijy pasireiskimo daznis. Pagrindiniai saugumo
duomenys apima mirtingumo rodiklius (30.dieny: 1,4.% - 3,3 %;1-metai: 7,96 % -11,9 %), insultas (30 dieny: 1,9:% - 2,6 % ir 1 metai: 2,5 % - 3,6 %), vainikiniy
arterijy obstrukcija (30 dieny: 0,0 % - 0,8:%) ir nuolatinio Sirdies stimuliatoriaus implantavimas (30 dieny:8,3 % - 15,0 %; 1 metai: 9.94% - 17.8%). Pagrindiniai
nasumo duomenys apima vidutinj aortos gradienta (30 dieny: 6,7 mm Hg <7,9 mm Hg; 1. metai: 6,9 mm Hg = 7,6:mm Hg), paravalvulinis nuotékis (vidutinis
/ sunkus: 30 dieny: 2,9 %; 1 metai: 2,3 % ir Niujorko Sirdies asociacijos funkciné klasé (I/11:30 dieny: 70,1 % 90,0 %; 1 metai: 71.6% - 86.9%). Sie duomenys
patvirtina BSC ,ACURATE neo2" aortos voztuvo sistemos saugumgir efektyvuma.

Norint pasiekti optimaliy klinikiniy rezultaty, batina tinkama.paciento atranka, kruopstus dydZio-nustatymas-ir démesys procediros vykdymui. ISsamesniy
nurodymy galima rasti Siuose leidiniuose: Kim W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16and Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020) 22: 107. , ACURATE
neo2” taikomas nuolatinis klinikinis stebéjimas.

3. NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LACURATE neo2" aortos voZtuvas kartu su ,ACURATE neo2” transfemoraline jvedimo sistema ir ,ACURATE ne02" jdéjimo rinkiniu skirtas palengvinti aortos
stenoze pacientams, kurie serga sunkios jgimtos kalcifikuojancios aortos stenozés sukelta simptomine Sirdies liga-ir kuriems, kardiology komandos, jskaitant
Sirdies chirurga, vertinimu, galima taikyti transkateterine Sirdies voztuvo pakeitimo terapija.

TIK KANADAI: Siame dokumente pateiktos indikacijos negalioja Kanadoje..Naudojimo indikacijas Zr. prie. gaminio pridétame priede

4. KLINIKINES NAUDOS ATASKAITA

Klinikiné ,ACURATE neo2” aortos voZtuvo sistemos nauda yra gerinti aortos voztuvo funkcija, siekiant palengvinti-simptomus ir pagerinti pacienty,
serganciy simptomine Sirdies liga dél sunkios natralios kalcifikacinés aortos stenozés, iSgyvenamuma,-ir kuriuos Sirdies komanda jvertino kaip tinkamus
transkateterinei Sirdies voztuvo pakeitimo terapijai.

5.SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Europos Sgjungos klientams: norédami rasti prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukga toliau nurodytoje Europos medicinos prietaisy duomeny
bazés (EUDAMED) svetainéje, naudokite etiketéje nurodyta prietaiso pavadinima: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKACIJOS

Aortos voztuvas ,ACURATE neo2" kartu su transfemoraline jvedimo sistema ,ACURATE neo2" ir ,ACURATE neo2" jdéjimo rinkiniu kontraindikuotinas toliau
nurodytiems pacientams.

e Kuriems diagnozuota ne voZtuvy aortos stenozé
e Kuriems diagnozuota jgimta aortos stenozé arba vienburis ar dviburis aortos voztuvas
e Yramitralinio voZtuvo protezas
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

e YraanksCiau implantuotas aortos bioprotezas

e  Kuriems diagnozuota jgyta nekalcifikuota aortos stenozé

e Kuriems diagnozuotas ne stenozinio pobdzio aortos nepakankamumas

e Esant stipriam kalcifikacijos ekscentriSkumui

e Yraintrakardialinés masés, trombo ar vegetacijos poZymiy

e Yrarimty kreséjimo problemy

e Aktyvus bakterinis endokarditas arba kitos aktyvios infekcijos

e Sunki skilvelio disfunkcija su iSstdmimo frakcija <20 %

e Netoleruojantiems gydymo antikoaguliantais

e Hipertrofiné kardiomiopatija su obstrukcija arba be jos (HOCM)

e 7inoma alergija su pacientu besilie¢ian¢ioms medziagoms (nitinoliui, kiauliy perikardui ir polietileno tereftalatui), aspirinui ar kontrastinei medziagai

e Atstumas tarp koronarinés burés pagrindo ir atitinkamos koronarinés angos yra mazesnis nei 8 mm

e Buriy geometrija, atsizvelgiant j koronarinés angos viet, kelia persidengimo pavojy

e Anatomija NERA tinkama transfemoraliniam implantui dél kalcifikacijos dydZio, pobiidZio ir laipsnio arba aortos ar iliofemoraliniy
arterijy vingiuotumo

,ACURATE neo2" aortos voztuvas kartu su ,ACURATE neo2" transfemoraline jvedimo sistema ir ,ACURATE neo2" jstatymo rinkiniu neturi bati naudojamas, jei
implantuojantis gydytojas mano, kad jo.implantavimas priestarauty geriausiems paciento interesams.

,ACURATE neo2" aortos voztuvo negalima détij kitas vietas, o tik j-natdraly aortos voZtuva.

7.ISPEJIMAI
e Aortos voztuvg gali implantuoti tik gydytojai, iSmokyti pagal BSC gydytojy mokymo plana. Kiti gydytojai néra autorizuoti atlikti voZtuvo implantacijos.
e Aortos voztuvo jdéjimo procedirg gali atlikti tik-darbuotojai, iSmokyti BSC. Kitiems darbuotojams draudziama vykdyti Sig procedarg.

e PrieS naudojantaortos voztuva bitina nustatyti natdralaus aortos Ziedo dydj, kad baty uzkirstas kelias voztuvo nesandarumui ar pasislinkimui.
VoZtuvas skirtas naudoti pacientams, kuriy pradinis aortos Ziedo dydis yra nuo 21 mm.iki 27 mm.

« (" Nenaudokite voztuvo, jei praéjo galiojimo data arba suveiké temperatros indikatorius. (Zr. ,Tvarkymas ir laikymas")

e Aortos voztuvo nenaudokite, jei konservavimo tirpalas glutaraldehido pagrindu nevisiSkai uzdengia voztuva.

e I3orinis-aortos voztuvo buteliuko pavirSius néra sterilus.ir negali bati jdétas j sterily lauka.

e | konservavimo tirpalgirj skalavimo tirpalg (isskyrus heparing vykstant galutiniam skalavimui) nepilkite, 0 ant aortos voZtuvo netepkite antibiotiky,
vaisty ar cheminiy medZiagy, nes jos.gali pakeisti biologinio audinio bukle.

e Jeii$ pirminés pakuotés iSimtas-aortos voztuvas nenaudojamas, prietaisas laikomas nesteriliu ir jo naudoti negalima.

e SuvoZtuvu elkitésitin atsargiai ir laikydamiesi.,ACURATE neo2" transfemoralinésjvedimo sistemos / jdéjimocrinkinio instrukcijy, kad nepazeistuméte
stento ir (arba) biologinio audinio buriy.

e VoZtuvo j jvedimo sistema nejstatykite daugiau kaip du kartus, nes taip galite paZeisti stentg ir (arba)-biologinj audinj.
7alg, todél voztuvo naudoti-negalima. Jei reikia, per procedirg sudrékinkite voztuvg steriliu fiziologiniu tirpalu.

e Vélesnis voztuvo isplétimas gali pakenkti prietaiso vientisumui arba sukelti voztuvo judéjima. Elkités atsargiai, jei reikia véliau iSplésti voztuva.
Uztikrinkite, kad vélesnio iSplétimo baliono forma, matmenys ir nuokrypiai tinka voZtuvui.

e Pacientams, kuriems implantuojamas voztuvas, turi bati taikoma antitrombocity terapija, iSskyrus atvejus, kai tai kontraindikuotina nustacius
gydytojui.

e Pacientams, turintiems kalcio apykaitos sutrikimy, galimas greitesnis pablogéjimas dél voztuvo su kalkéjimu susijusios-degeneracijos (kaip ir esant
bet kuriam kitam glutaraldehido sujungtam bioprotezui).

Daugiau jspéjimuy, susijusiy su jvedimo sistema, ieSkokite transfemoralinés jvedimo sistemos ,ACURATE neo2" / jdéjimo rinkinio naudojimo instrukcijose.

8. ATSARGUMO PRIEMONES

8.1 Atsargumo priemonés pries naudojant

e Visus pacientus, kuriems implantuotas aortos voZtuvas ,ACURATE neo2", rekomenduojama profilaktiskai gydyti nuo-endokardito, kad buty sumaZzinta
voZtuvo protezo infekcijos galimybé.

¢ Nenaudokite aortos voztuvo ,ACURATE neo2", jei pastebite, kad jis paZeistas arba esant dehidratacijai.

8.2 Atsargumo priemonés naudojant

e VoZtuva reikia tvarkyti taip, kad bty iSvengta salyCio su skaidulomis ar svetimkdniais;, kuriems prikibus prie voZtuvo galéty kilti embolija ar
nepageidaujamos reakcijos su krauju.

e VoZtuvas turi bati tvarkomas taikant aseptine technika. Konservavimo tirpalas néra tinkamas voZtuvui sterilizuoti pakartotinai.

e Glutaraldehidas gali suerzinti oda, akis, nosj ir gerkle. Venkite ilgesnio ar pakartotinio saly¢io su tirpalu ir venkite jo jkvépti. Naudokite tik esant
pakankamai ventiliacijai. Jei tirpalo pateko ant odos, atitinkamg vietg nedelsdami skalaukite vandeniu. Jei pateko j akis, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos.

e Priesimplantuojant voztuva susiauréjusj pradinj aortos voztuvg reikia iSplésti taikant aortos valvuloplastikg balionu.

o Siuo metu néra duomeny apie ilgalaikj transkateteriniy 3irdies voZtuvy patvaruma. Rekomenduojama reguliariai atlikti medicinine apitra, kad
jvertintuméte, kaip funkcionuoja paciento Sirdies voZtuvas.

Daugiau atsargumo priemoniy, susijusiy su jvedimo sistema, ieSkokite transfemoralinés jvedimo sistemos ,ACURATE neo2” / jdéjimo rinkinio naudojimo

instrukcijose.
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9. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Rizika, komplikacijos ir nepageidaujami reikiniai, kurie gali bti susije su ,ACURATE neo2” voztuvo kartu su ,ACURATE neo2"” transfemoraline jvedimo sistema

ir ,ACURATE neo2" jdéjimo rinkiniu naudojimu, apima rizika, susijusia su jprastiniu chirurginiu aortos voztuvo pakeitimu (SAVR), taip pat rizikg, susijusig su

aortos voztuvo implantavimu per kateterj (TAVI).

Zinomi arba numanomi pavojai i$vardyti toliau abécélés tvarka.

e Alerginé arba nepageidaujama reakcija (jskaitant vaistus, anestezija, kontrastine medziagg ar prietaiso medZiagas)

e Angina

e Aritmija arba naujas perdavimo sistemos paZeidimas (jskaitant poreikj implantuoti Sirdies stimuliatoriy)

e Embolija (jskaitant oro, audinio, tromby ar prietaiso medziagy)

e Hemolizé ir (arba) hemoliziné anemija

e Hipotenzija / hipertenzija

o Infekcija (vietiné arba sisteminé, jskaitant endokardita)

e Inksty funkcijos nepakankamumas arba sutrikimas

e KarSciavimas ir pirogeniné reakcija

e Kraujagysliy suZalojimas (jskaitant prieigos vietg), pvz., spazmas, limfinés sistemos problemos, pseudoaneurizma, arterioveniné fistulé, trauma,
disekcija, perforacija ir plySimas

e Kraujavimas, jskaitant kraujavima arba hematoma (gali‘prireikti perpylimo ar papildomos intervencijos)

e Kvépavimo nepakankamumas arba sutrikimas

e Miokardo arba voZtuvo suzalojimas(jskaitant perforacijg arba plysima)

e Miokardo infarktas

e Mirtis

e Mitralinio voztuvo nepakankamumas arba suzalojimas

e Nervo suzalojimas arba neurologinis deficitas (jskaitant encefalopatija)

e Netinkama prietaiso padétis, pasislinkimas arba embolizacija

o — Periferiné iSemija arba infarktas

e Perikarditas, perikardo efuzija arba tamponada

e Pleurosefuzija

e Sirdies nepakankamumas

o Sirdies nepakankamumas; dél kurio-sumazéja Sirdies isstumiamas taris (kardiogeninis $okas) arba plauiy edema

e Skausmas ar.uzdegimas

e Smegeny kraujotakos sutrikimas, insultas, praeinantysis iSemijos priepuolis arba-galvos.smegeny infarktas, jskaitant neurovizualiniy tyrimy nesant
simptomy rezultatus

e Spinduliuotés sukeltas suzalojimas

e Vainikiniy arterijy obstrukcija

e VoZtuvo arba prietaiso trombozé

e VoZtuvo disfunkcija, pablogéjimas-arba triktis

e Vo7tuvo stenozé arba regurgitacija (centriné arba paravalvuliné)

Dél Siy nepageidaujamy reiskiniy pacientl{i gali reikéti-medicininés, perkutaninés-arba chirurginés intervencijos, jskaitant antro voztuvo implantavima,
pakartotine operacijg ir voztuvo pakeitima. Sie reiskiniai gali-turéti mirtiny pasekmiy.

10. MRT SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikiniy bandymy mety nustatyta, kad aortos voztuvas.,ACURATE neo2" yra sglyginai saugus magnetinio rezonanso. (MR) aplinkoje. Pacientg su Siuo
prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, laikantis toliau. nurodyty salygy.

e Statinis magnetinis laukas - 1,5 teslos ir 3 teslos, o

e DidZiausias erdvinio lauko gradientas 13 200 G/cm (132 T/m)

e DidZiausia jégos sandauga 238 000 000 G%/cm (238 T>/m)

o Teoriskai apskaiciuota didZiausia viso kiino vidutiné (WBA) savitosios sugerties sparta (SAR) yra 2 W/kg veikiant normaliu darbo rezimu
Jei informacija apie konkrety parametrg nejtraukta, néra su tuo parametru susijusiy salygy.

Auksciau apibréztomis nuskaitymo sglygomis tikimasi, kad ACURATE aortos voztuvas maksimaliai padidins temperatiirg maZiau nei 1,8 °C (2 W/kg, 1,5 T), su
radijo dazniu susijes temperatiiros padidéjimas, ir 1,5 °C (2 W/kg, 3 T), su radijo.dazniu susijes temperatiros padidéjimas po 15 minuciy nuolatinio
nuskaitymo.

Atliekant ne klinikinius bandymus prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas nuo ACURATE prietaiso tesiasi.apie 7,1 mm, kai ACCURATE aortos voZtuvas vaizduojamas
naudojant gradientine aido impulso sekga ir 3 tesly MR sistema.

MR vaizdo kokybé gali suprastéti, jei dominanti sritis yra santykinai artima voZtuvo padéciai arba jg atitinka.

11. KAIP TIEKIAMA

11.1Informacija apie prietaisa

Aortos voZtuvas ,ACURATE neo2" pateikiamas sterilus ir nepirogeninis su serijos numerio Zyme ir voztuvo laikikliu, pritvirtintu prie stabilizavimo lanky.
Pirmine pakuote sudaro buteliukas su uzsandarintu uzsukamu dangteliu, kuriame yra voztuvas, panardintas j konservavimo tirpalg glutaraldehido pagrindu
su temperattros indikatoriumi déZutés virSuje. Temperatiros indikatorius skirtas riby neatitinkan¢ioms temperataros saglygoms aptikti transportuojant.

4

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F) IFU, MB, ACURATE neo2 Valve, It, 51081293-24A



Antrine pakuote sudaro du apsauginiai putplascio jdéklai, kad pirminé pakuoté bty apsaugota nuo mechaniniy smugiy, ir dézuté.
Nenaudoti, jei pakuoté yra paZeista arba netycia atidaryta pries naudojant.
Nenaudokite, jei Zenklai neiSsams arba nejskaitomi.

11.2 Tvarkymas ir laikymas

Aortos voztuvas ,ACURATE neo2" turi bati laikomas 5 °C (41 °F)-25 °C (77 °F) temperatroje. Apatiné temperatros riba turi bati atidZiai stebima, nes esant
0 °C (32 °F) temperatirai konservavimo tirpalas pradeda uzsalti ir tai gali sukelti negrjztama Zalg biologiniams audiniams.

Nepalikite voZtuvo vietose, j kurias krenta tiesioginé saulés Sviesa, arba esanciose greta Sildymo ar oro védinimo jrangos. Saulés Sviesos poveikis sukelia
konservavimo tirpalo savybiy pasikeitimus.

Suaktyvintas temperataros indikatorius rodo, kad trarjsportuojant voZtuvas buvo paveiktas temperatdry, neatitinkanciy diapazono riby. VoZtuvg naudokite
tik tuo atveju, jei indikatorius aiSkiai rodo OK (Gerai). Zr. 2 pav.: temperatiiros indikatoriaus ekrano interpretavimas.

Temperatura neatitinka diapazono riby: nenaudokite gaminio Galima naudoti gaminj

T2 pum
34 BN

Ced @
C] OK to use product

DO NOT use product

2 pav.: temperaturos indikatoriaus ekrano interpretavimas

PASTABA: temperaturos indikatoriaus paskirtis - transportuojant stebéti ar temperatura atitinka diapazono ribas. Jis néra skirtas temperatros sglygoms
stebéti aortos voztuvo,, ACURATE neo2” laikymo laikotarpiu.

12. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

I$samesne informacijg.apie papildomus elementus; skirtus-saugiam-prietaiso-naudojimui, paruoSimui, jvedimui ir implantavimui, rasite ,ACURATE neo2"
transfemoralinés jvedimo sistemos./ jdéjimo rinkinio naudojimo instrukcijose:

12.1 Salinimas

Panaudotas prietaisas ir-pirminé pakuoté gali turéti biologinj pavojy kelian¢iy medziagy.Prietaisas ir pirminé pakuoté turi bati laikomi biologinj pavojy
kelian¢iomis medziagomis ir Salinami atitinkamai.arba apdorejami ir'Salinami-pagal taikomus ligoninés, administracinius ir (arba) vietos valdZios organy
reglamentus. Biologinj pavojy kelian¢ioms medziagoms rekomenduojama:naudoti talpykla su biologinio pavojaus simboliu. Neapdoroty biologinj pavojy
kelianciy atlieky negalima iSmestij buitiniy-atlieky sistema.

Nedeginkite jokio komponento, kuriame yra baterija ir arba elektronikos. Netinkamai-Salinant galimas sprogimas:

Visg kitg pakuote bitina pasalinti'saugiai, vadovaujantis ligoninés, administracinémis ir (arba) savivaldybés taisyklémis.

12.2 Po procediiros

Paskirkite antitrombocitinj gydyma, atitinkantj vietinius priezitros standartus. Po-procedros rekomenduojama stebéti 30 dieny, 1 metus ir véliau kasmet
arba pagal vietinj prieZiros standarta.

I$saugokite paciento jrasg apie gaminio numerj (UPN)ir implantuoto prietaiso serijos numerj. Uzpildykiteimplanto kortele, kaip nurodyta 12.4 skyriuje, ir
pateikite uZpildyta implanto kortele pacientui.

Apie bet kokj didelj incidenta, susijusj su Siuo prietaisu, butina pranesti gamintojui bei atitinkamai vietos reguliavimo institucijai:

12.3 Paciento duomenys, skirti implantuojamam prietaisui

Patarkite pacientui, kad papildomos informacijos jis gali rasti-;Boston Scientific" interneto svetainéje {(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Implanto kortelés naudojimo instrukcijos

PrieS duodami pacientui, nuimkite perforuotqpakabukq nuo implanto kortelés. Ant pateiktos pacientoimplanto kortelés uzklijuokite nuo.gaminio nuplésiamg
etikete ir uzpildykite reikiama kortelés turinj. Zr. 4 lentele.

4 |entelé: paciento implanto kortelés simboliy supratimas.

Simbolis Veiksmas
Nurodykite prietaiso implantavimo datg
'ﬁ; Pateikite sveikatos prieZidros jstaigos ir (arba) gydytojo informacija.
I'H'I? Pateikite paciento vardg

UZpildyta implanto kortele duokite pacientui.
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13. INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI
UZtikrinkite, kad pacientas bty informuotas Siomis svarbiomis temomis:

Kontraindikacijos, jspéjimai, atsargumo priemonés ir galimi nepageidaujamo poveikio jvykiai, tiesiogiai susije su pacientu.

Vaisty vartojimo reZimas po procedros ir bitini tolesnio stebéjimo vizitai pagal vietinius prieZiros standartus.

Vykdyti tolesnio stebéjimo vizitus ir pranesti savo sveikatos priezilros paslaugy teikéjui apie visus galimus simptomus ir poZzymius, kurie gali reiksti
aortos voztuvo bisenos pablogéjima arba gedimg (pvz., Sirdies nepakankamumas, miokardo infarktas, insultas).

Padidéjusi infekcijos rizika dél implantuoto aortos voztuvo ir btinybé nuolat su savimi turéti paciento implanto kortele, kad apie tai baty informuotas
sveikatos priezidros paslaugy teikéjas pries atliekant bet kokig invazine procediirg arba MRT tyrima.

Prietaisas yra nuolatinis implantas ir buvo i$handytas struktarinis veikimas (prietaiso vientisumas ir komponenty nuovargis) iki 5 mety. Siuo metu
néra duomeny apie ilgalaikj transkateteriniy Sirdies voztuvy patvaruma. Rekomenduojama reguliariai atlikti medicinine apZitra, kad jvertintuméte,
kaip funkcionuoja paciento Sirdies voZtuvas.

14. GARANTIJA

Prietaiso garantijos informacija Zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

L, ACURATE neo2”, ,ACURATE neo", ,Active PVseal”ir ,BioFix" yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

15. SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos prietaisy simboliai, kurie nurodomi etiketése, yra apibrézti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Papildomi simboliai
yra apibrézti Sio dokumento pabaigoje.
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STERILE Valve sterilized using a Chemical solution.

Cheminiu tirpalu sterilizuotas voztuvas

Contains Glutaraldehyde
Sudétyje yra glutaraldehido
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