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Upozornéni: Podle federalnich zakonG (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze Iékartim nebo na Iékat'sky predpis.

1. VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITi

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano zafenim. NepouZivejte; je-li sterilni bariéra porudena: Pokud zjistite pokozeni, spojte sé se zastupcem spole¢nosti

Boston Scientific.

Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované, opakované nezpracovavejte ani-neresterilizujte. Opakované ‘poufZiti, zpracovani Ci resterilizace
maZe poskodit strukturalni integritu zafizeni nebo zplsobit selhani zafizeni, které mize vést k poranéni, onemocnéni ¢i mrti pacienta. Opakované poutZiti,
zpracovani nebo resterilizace mlze zpUsobit riziko kontaminace zafizeni neboinfekci pacienta ¢izkfizenou infekci amimo jiné i prenos infek¢nich onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mGze mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Po poufZiti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu s pfedpisy platnymi v mistnim zdravotnickém. zafizeni a v souladu s mistnimi spravnimi a/nebo

vladnimi nafizenimi.

2. POPIS PROSTREDKU
2.1 Transfemoralni zavadéci systém ACURATE neo2

2.1.1 Soudasti zavadéciho systému
Jeden (1) transfemoralni zavadéci systém ACURATE neo2
Tabulka 2 uvadi dostupné katalogové islo.

2.1.2 Princip fungovani zavadéciho systému

Transfemoralni zavadéci systém ACURATE neo2 (zavadéci systém) se pouZziva k umisténi a rozvinuti aortalni chlopné ACURATE neo2 (chlopen) v urcené
poloze pfes nativni, kalcifikovanou aortdlni chloperi pacienta prostfednictvim transfemoralniho pfistupu. Zavadéci systém tvofi katetr, uvolfiovaci rukojeti
a zasouvaci pomUcky. Klicové soucasti zavadéciho systému jsou zobrazeny na obrazku 1: Transfemoralni zavadéci systém.
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Obrazek 1: Transfemoralni zavadéci systém
Katétr se sklada ze tfi soucasti s témito funkcemi:

1.

Ohebny vnitfni ¢len, ktery obsahuje lumen vodiciho dratu pfipojeny proximalné k nastréné koncovce typu luer a distainé k radiokontrastnimu
atraumatickému hrotu a kapsli, ktera pfi vioZzeni do zavadéciho systému obsahuje distalni ¢ast chlopné. Vnitini ¢len je fixovan proximalné
k uvolfiovaci rukojeti.

Ohebny prostiedni clen s drzakem stentu, ktery zabraruje pfed¢asnému zavedeni chlopné béhem procesu uvolfiovani, a s posuvnou krytkou

s atraumatickym mékkym hrotem, ktery usnadfiuje nalezeni zavadéciho systému skrze plastovy zavadéc, a je-li to nutné, i GpIné uzavreni
zavadéciho systému. Samorozpinaci klicka-umisténd nad drzakem stentu zarucuje hladky pfechod ke kapsli vnitfniho ¢lenu. Zejména prostfedni
Clen zavadéciho systému predstavuje dalsi znackovaci-prouzek pro snadnéjsi umisténi chlopné uvnitf prstence nativni chlopné. Prostfedni ¢len

obklopuije vnittni ¢len a je fixovan proximalné k uvolfiovaci rukojeti.

a je fixovan proximalnék uvolfiovaci rukojeti.

2. Uvolnovaci rukojet, ktera ergonomicky padne do rukylékare, usnadriuje presné dvoustupriové umisténi chlopné. Uvolfiovaci rukojet ma
nasledujici funkce:

e Prvni otocny knoflik, ktery pdsobi na vnéjsi clen-pro kontrolované uvolnéni proximalni ¢asti chlopné ze zavadéciho systému
e Druhy.otocny knoflik, ktery. pisobitna vnitini-clen a kapsli pro kontrolované uvolnéni distalni ¢asti chlopné ze zavadéciho systému
e Bezpelnostnitlacitko k zabranéni pfed¢asnému-uvolnénidistalni ¢asti chlopné

o > Nastréna koncovka typu luer / proplachovaci hadicka k promyvani prstencovitého prostoru mezi vnitfnim, prostfednim a vnéjsim clenem

o Polohovaciplast proximalné pfipojeny k uvolriovaci rukojeti-a zakryvajici ohebny vnéjsi clen
3. Vkladaci pomiicka, kterd se posouva presvnéjsi clen a usnadnuje viozeni zavadéciho systému do kompatibilniho plastového zavadéce.

k prostfednimu ¢lenu podélné.

Transfemoraini. zavadédci-systém ACURATE neo2 ma-nominalni vnéjsi. primér 18F (6,0, mm) a pouzitelnou délku 113 cm, a’je kompatibilni se soupravou

roztazitelného zavadéce 14F iSLEEVE™ a's 0,035 ‘palcovymi (0,89-mm) vodicimi draty:Safari?“. TAVI nebo 0,035 palcovymi (0,89 mm) vodicimi draty.
Podrobny popis chlopninaleznete v ndvodu k pouZitipro aortaini chlopné ACURATE neo2.

POZNAMKA: Informace o kompatibilité prliméru femoralni tepny naleznete vinavodu k poufiti plastového zavadéte.

2.1.3 Materialy zavadéciho systému
Zavadéci systém se sklada z katétru', uvoliiovaci rukojeti a zasouvaci pomiicky vyrobené z riiznych polymerd a kovovych slitin.

@@bsahuje kobalt: CAS No. 7440-48-4; ECNo. 231-158-0. Podle Evropské komise definovano v koncentracinad 0,1% hmotnosti jako karcinogen

a toxicka latka pro reprodukdi tfidy 1B.

Poznamka: Tento prostiedek je vyroben z kovové slitiny obsahujici kobalt:Soucasné védecké poznatky podporuji tvrzeni, Ze kovové slitiny obsahuijici

kobalt pouZité ve zdravotnickych prostfedcich nezvysuji rizikorakoviny-ani nejsou toxické pro reprodukci.

2.1.4 Nepyrogenni zavadéci systém
Tento prostfedek splfiuje pyrogenni limity.

2.2 Zavadéci souprava ACURATE neo2
2.2.1Soucasti zavadéci soupravy

Jeden (1) lisovaci $pachtle Jeden (1) distalni zavadé¢

Jeden (1) promyvaci hadicka Jeden (1) kompresni krouzek
Jeden (1) zavadéci nosic a viko Jeden (1) zavadéci trychtyr
Jeden (1) zavadédi trubice Jed (1) zavadéci matice

Jeden (1) bezpe¢nostni tlacitko Jeden (1) silikonovy krouzek
Jeden (1) pfepinaci posunova¢ Jeden (1) rozdélovaci krouzek
Jeden (1) stilet Jeden (1) hvézdicovy posunovac
Tfi (3) oplachovaci misky Jeden (1) proximalni zavadéc

2.2.2 Princip fungovani zavadéci soupravy

Zavadéci souprava se pouziva k nasazeni aortalni chlopné ACURATE neo2 na transfemoralni zavadéci systém ACURATE neo2. Viz tabulku 1 znazorfujici

soucasti zavadéci soupravy a tabulku 2 uvadéjici dostupné katalogové Cislo.
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Tabulka 1: Soudasti zavadéci soupravy

Nazev soucasti Vizualni znazornéni

Lisovaci Spachtle S ————————"

Promyvaci hadicka

Zavadéci trubice

Zavadéci nosi¢ a viko

Bezpecnostni tladitko

Pfepinaci posunova¢

Stilet

Tfi (3) oplachovaci-misky

Soucasti distalniho zavadéce

©) —

Kompresni krouzek Zavadéci trychtyr
= S
Zavadéci matice Silikonovy krouzek

Rozdélovaci krouzek Hvézdicovy posunovac

Proximalni zavadéc

a I ——|

POZNAMKA: OBRAZKYNEJSOU N MERITKU

Tabulka 2: Katalogova ¢isla prostredku

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

2.3 Informace o uzivateli

Urcenymi uZivateli transfemoralniho zavadéciho systému ACURATE neo2 jsou lékafi, ktefi absolvovali plan Skoleni pro Iékafe spolecnosti Boston Scientific
Corporation (BSC). PouZivat transfemoralni zavadéci systém ACURATE neo2 smi pouze tito urCeni uzivatelé.

Aortalni chlopert ACURATE neo2 smi zavadét pouze personal vyskoleny spolecnosti BSC. Jini pracovnici nejsou opravnéni tento zakrok provadét.

Aby bylo dosaZeno optimalnich klinickych vysledkd, je nezbytné vhodné zvolit pacienta, peclivé vybrat velikost a vénovat pozornost provedeni zakroku.
Podrobnéjsi pokyny Ize nalézt v nasledujicich publikacich: Kim W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020)
22:107. Systém ACURATE neo2 podléha neustalému klinickému sledovani.
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3. UCEL POUZITi / INDIKACE PRO POUZITI

Aortdlni chloperi ACURATE neo2 v kombinaci s transfemoralnim zavadécim systémem ACURATE neo2 a zavadéci soupravou ACURATE neo2 je indikovana
pro Ulevu od priznakl aortalni stendzy u pacientli se symptomatickym onemocnénim srdce zplsobenym zavaznou nativni kalcifikacni aortalni stendzou,
povaZovanych skupinou lékafi zavzatych do IéCby srdce daného pacienta (tzv. heart team) a kardiologem za vhodné pro transkatetralni vyménu
srdecni chlopné.

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

4. PREHLED KLINICKYCH PRiNOSU

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

5. SOUHRNNA ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE UCINNOSTI

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

6. KONTRAINDIKACE

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

e nevalvularni aortalni stendza,

e kongenitalni aortaIni stenéza‘nebo stendza jednocipé ¢i dvojcipé aortalnichlopné,

e pfitomnost protetické mitralni chlopné,

e pfitomnost dfive implantované aortalni bioprotézy,

e aortalni stendzabez pfitomnostikalcifikace,

¢ nedostatenost aorty bez pfitomnosti stenozy,

e zavaZna excentricita kalcifikace,

e nalez intrakardialni-hmoty, trombu nebo vegetace,

e . z4vainé problémy s koaguladi,

o aktivni bakterialni endokarditida ¢i jina aktivni.infekce,

e zavaznaventrikularni dysfunkce s‘ejekéni frakci < 20.%,

e nesnasenlivost antikoagulacni-léchy,

o hypertrofickd kardiomyopatie s obstrukci nebo bez ni (HOCM),

e zndma alergie na nikl, aspirin ¢ kontrastni médium,

e vzdalenost mezizakladnoukorondrniho vicholu a pfisluSnym koronarnim osteem o velikosti mensi nez 8 mm,

e geometrie cipd s ohledem na umisténi koronarniho ostia, ktera predstavuje riziko prekryvu,

o anatomie NEVHODNA pro transfemoralni implantat kvili velikosti, onemocnéni-a stupni kalcifikace nebo zkrouceni aorty ¢i iliofemoralnich artérii.
Aortalni chlopert ACURATE neo2 v 'kombinaci-s'transfemoralnim zavadécim systémem ACURATE neo?2 a zavadéci soupravou ACURATE neo2 nelze pouZit,
pokud se implantujici 1ékaf domniva, Ze by jeji implantace byla v rozporu s nejlepsim zajmem pacienta.

Aortalni chlopert ACURATE neo2 nesmi byt umisténa jinde nez v-pozici nativni aortalni chlopné.

7.VAROVANI

e Implantaci aortaini chlopné ACURATE neo2 pomoci transfemoralniho.zavadéciho systému-a-zavadéci soupravy ACURATE neo2-smi provadét pouze
Iékati vyskoleni podle planu Skoleni IékarG BSC. Ostatni |ékari nejsou opravnéni provadét implantaci chlopné.

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

e Vnéjsi povrch oballl zavadéciho systému a zavadéci soupravy neni sterilni a nesmi byt umistén do sterilniho pole:

e Pokud zavadéci systém nebo zavadéci souprava nebyly.po vyjmuti z primarniho-obalu pouzity, musi byt povazovany za nesterilnf.a jiz nesmi
byt pouZzivany.

e Sezavadécim systémem zachazejte opatrné. Poskozeni nebo nespravna funkce katétru mize byt dsledkem zalomeni; natazeninebo prekrouceni
zavadéciho systému.

e Pfed zataZenim zavadéciho systému zajistéte Uplné oddéleni chlopné oddrzaku stentu.

e Pokud béhem zatahovani transfemoralniho zavadéciho systému pocitite odpor, postupujte opatrné.

Dal3i varovani souvisejici s aortalni chlopni ACURATE neo2 naleznete v navodu k pouZitichlopné,

8. BEZPECNOSTNi OPATRENI

8.1 Bezpecnostni opatreni pred pouzitim

e Zavadédi systém obsahuje kobalt. Soucasné védecké poznatky podporuji tvrzeni, Ze kovoveé slitiny obsahuijici kobalt pouZzité ve zdravotnickych
prostredcich nezvysuiji riziko rakoviny ani nejsou toxické pro reprodukci. Aortalni chlopert ACURATE neo2 v kombinaci s transfemoralnim zavadécim
systémem ACURATE neo2 a zavadéci soupravou ACURATE neo2 se viak nesmi pouZivat, pokud se implantujici Iékai domniva, Ze by jeji implantace
byla v rozporu s nejlepsim zajmem pacienta, véetné Iécby déti nebo lécby téhotnych i kojicich Zen, pfipadné jinych skupin pacientl povaZovanych za
zvlasté citlivé na kobalt.

e Nepouzivejte transfemoralni zavadéci systém, pokud u néj pozorujete poskozeni nebo poruchu.

e Nepouzivejte zavadéci systém, pokud ho nelze proplachnout.

Black (K) AE <5.0
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8.2 Bezpeclnostni opatieni béhem pouziti
¢ Implantace by méla byt provadéna pod skiaskopickou kontrolou.
Dal$i BEZPECNOSTNI OPATRENI souvisejici s aortalni chlopni ACURATE neo2 naleznete v ndvodu k pouZiti chlopné.

9. NEZADOUCI UCINKY

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

Znama nebo ocekavana rizika jsou uvedena nize v abecednim pofadi:

o alergicka nebo neZadouci reakce (vcetné lék(, anestezie, kontrastnich latek nebo materiald prostiedku),

e angina pectoris,

e arytmie nebo nova porucha prevodniho systému (v¢etné potieby kardiostimulatoru),

e bolest nebo zanét,

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

e chybné umisténé zafizeni, migrace nebo embolizace,

e dysfunkce, naruseni nebo selhani chlopné,

e embolie (vzduchem, tkani, trombem nebo.materidlem prostredku),

e hemolyza a/nebo hemolyticka anemie,

e horecka a pyrogenni reakce,

e hypotenze/hypertenze,

e infarkt myokardu,

e infekce (lokalninebo systémova vcetné endokarditidy),

e koronarni obstrukee,

e krvaceni v¢etné hemoragie nebo hematomu (mozna vyZadujici transfuzi nebo dalsi zasah),

e — nedostatecna Cinnost ¢i selhani funkce dychacich cest,

e nedostatecna cinnost ¢ selhaniledvin,

¢ nedostate¢nost nebo poskozeni mitralni chlopné,

e periferniischemie nebo infarkt,

e perikardialni vypotek nebo tamponada,

e pleurdini vypotek,

e poranéni cévy (vetné mista pristupu); jako je spasmus, lymfatické problémy, pseudoaneuryzma, arteriovendzni pistél, trauma, disekce, perforace a
ruptura,

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

e poskozeni nervu nebo neurologické deficity (vcetné encefalopatie),

e radiacni poranéni,

o srdecni selhani vedouci k nizkému srdecnimu'vydeji.(kardiogenni $ok)-nebo plicnimu edému,

e srdecniselhani,

e Umrti,

e valvularni stendza nebo regurgitace (centralni nebo paravalvularni),

e valvularni trombdza nebo trombdza zafizent:

Tyto neZadouci U¢inky mohou vyustit v nutnost Iékafského, perkutanniho nebo chirurgického zasahu; véetné implantace druhé chlopné, reoperace a vymény
chlopné. Tyto tcinky mohou vést k fatalnim nasledkdm.

10.zP0SOB DODANI

10.1 Podrobnosti o prostredku
Transfemoraini zavadéci systém ACURATE neo2 a zavadéci souprava ACURATE neo2 sedodavaji sterilni-a nepyrogenni.

Primarni obal zavadéciho systému se sklada z pouzdra obsahujiciho prostfedek-viozeny-v utésnéném sacku. Primarni-obal zavadéci soupravy se sklada
z nosice obsahujiciho zavadéci komponenty, které jsou umisténé v utésnénémsacku.

Sekundarni obal zavadéciho systému a zavadéci soupravy je z kartonu.

Je-li obal pfed pouZitim poskozen nebo byl nedmysiné otevfen, vybaveni nepouzivejte.
NepouZzivejte, je-li etiketa neliplna anebo necitelna.

10.2 Manipulace a skladovani

Transfemoralni zavadéci systém ACURATE neo2 a zavadéci souprava ACURATE neo2 musi byt skladovany na suchém misté pfi pokojové teploté tak, aby bylo
zabranéno kontaktu s pfimym slunecnim svétlem. Skladovani pfi zvySenych teplotach mize potencialné poskodit polymerni komponenty a adheziva, ¢imz
je ohrozen vykon produktu.

11. POKYNY K POUZIT

Lékafi pouzivajici transfemoralni zavadéci systém ACURATE neo2 a zavadéci soupravu s chlopni ACURATE neo2 musi mit zkuSenosti s témito zakroky a stavy:
e baldnkova aortalni valvuloplastika,

e transfemoralni pfistup a katetrizace,

e implantace aortalni bioprotézy pomoci transkatétrovych/transfemoralnich postupu.
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11.1Dalsi polozky pro bezpecné pouziti
Specifické vybaveni potfebné pro pfipravu transfemoralniho zavadéciho systému ACURATE neo2 a aortalni chlopné ACURATE neo2 je nasledujici:
11.1.1 Sterilni chirurgické nastroje
e Skalpel,
o velké svorky nebo pinzety.
11.1.2 Sterilni oplachovy material
e 3 misky (soucasti baleni),
e zavadéci nosi¢ (soucasti baleni),
e 3,0Ifyziologického roztoku chlazeného na teplotu < 5 °C,
e 1,51fyziologického roztoku o pokojové teploté,
e 5000 jednotek heparinu,
e 2x20ml stiikacka luer (s koncovkou typu luer).
VSeobecné vybaveni potfebné pro pouZiti transfemoralniho zavadéciho systému ACURATE neo2 a zavadéci soupravy s aortalni chlopni ACURATE neo2
je nasledujici:
e  standardni vybaveni katétrové laboratore, jako je napt. skiaskopie, echokardiografie, zafizeni pro méreni tlaku;
e standardni zafizeni pro katetrizaci, jakymijsou napf. vodici-draty, plastové zavadéce, katétry pro baldnkovou valvuloplastiku, kardiostimulatory.

11.2 Piiprava prostiedku

11.2.1 Vybér prostiedku a podminky pired implantaci

Pfiprava predilatace nativni aortalni chlopné a‘transfemordlni implantace aortalni chlopné se provadi v katétrové laboratofi nebo v hybridni mistnosti
s moznosti hemodynamického monitorovani-a-fluoroskopickéhoa echokardiografického zobrazovani s vysokym rozlisenim.

Postup transfemoralni implantace chlopné se sklada ze standardni katetrizace pravé nebo levé femoralni tepny, po niz nasleduje zavedeni zavadéciho
systému do vaskulatury za ucelem retrogradniho pfistupu ke kofenu aorty a umisténi a rozvinuti chlopné pres stenotickou, nativni aortalni chloper.

K méfeni vnitiniho priméru prstence aorty a nasledného vybéru velikosti chlopné, ktery ma byt implantovan, mohou byt pouzity réizné techniky. Mezi né patii
transesofagealni echokardiografie (TEE), transtorakalni echokardiografie (TTE), poCitacova tomografie (CT) a angiografie (ventrikulografie).

Zanejlepsivolbu pro méfeni priiméru prstence je povazovana 3D.rekonstrukce snimku CT.

Vybér techniky vyhodnoceni,rozméru aortaini chlopné.a nad-prstencovitého zafizeni(napf. umisténi koronarniho ostia) je ponechan na Iékafi.

V neposlednitadé je nutné, aby.implantace byla provedena za poufziti-celkové nebo mistni anestezie a bez pouziti kardiopulmonalniho bypassu.

11.2.2 Pfiprava chlopné

Chlopen a jeji konzervadni roztokjsou sterilni a nevyzaduiji dalsi osetfeni. Chlopefi je-balena sterilné v nadobé s tésnicim Sroubovym uzévérem a je oznacena
Stitkem se sériovym Cislem pfipojenym k drzaku chlopné.

Pfed otevienim primarniho obalu musi byt ovéfeny-nasledujici skutecnosti:

e 7adna znamka poruSeni'ochranného zataveni a znamka vihkosti,

e 7adné zbytky roztoku,

e 7adné netésnosti,

¢ hladina konzervacniho roztoku zcela zakryva chlopen,

e utésnény Sroubovaci uzavér je celistvy, takZe lahvicka nebyla dfive oteviena,

e neuplynula doba pouzitelnosti,

e indikator teploty indikuje, Ze teplota byla'v-poifadku:

11.2.3 Kontrola zavadéciho systému a zavadéci soupravy

Pfed otevienim primarniho obalu zavadéciho systému-a zavadeéci soupravy je tfeba provést nasledujici-kontroly:
e Potvrdte integritu obalového sacku bez dér nebo jiného poskozent.

e Qvérte, Ze neuplynula doba pouZzitelnosti.

Poté:

e Oteviete sacek se zavadécim systémem a vyjméte nosic s-prostredkem.

e Oteviete sacek se zavadéci soupravou a vyjméte nosic se soucastmi.

e \Vybalte zavadéci systém a zavadéci soupravu z nosica.

e Pohledem zkontrolujte vSechny soucasti.

11.2.4 Oplachovani chlopné

Oplachnuti chlopné musi byt provedeno nasledovné:

e Pripravte si tfi (3) sterilni misky s 500 ml Cerstvého sterilniho fyziologického roztoku.

e Oteviete nadobu odSroubovanim uzavéru, vyjméte aortalni chlopeft ACURATE neo2 z nadoby drZakem chlopné pomoci pinzety a pfeneste ji do prvni
vyplachovaci misky.

e Ujistéte se, ze jsou aortalni chlopen ACURATE neo2 i drzak chlopné zcela ponotené ve fyziologickém roztoku. Chlopni po dobu minimalné 2 minut
jemné v roztoku pohybujte. Drzte ji za drzak chlopné.

e Postup proplachnuti opakujte jesté dvakrat (2), vidy v 500 ml Cerstvého fyziologického roztoku, a promichavejte po dobu nejméné 2 minut. Posledni
oplach by mél obsahovat 5 000 jednotek heparinu pfidaného do fyziologického roztoku.

e Opatrné odstrante drzak chlopné / stitek sériového Cisla z chlopné odfiznutim upevnujiciho zavitu skalpelem. Zkontrolujte, zda na chlopni nezlstavaji
7adné volné zavity.

e Prohlédnéte chlopen, zda nenese znamky poskozeni kovového stentu nebo biologické ¢asti.

e (hloperi ponechte v konecném oplachovacim roztoku az do doby vloZeni do zavadéciho systému, abyste zabranili vyschnuti biologické tkané.
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POZNAMKA: Doporu¢ené oplachovani odstrani zbytkovy konzervacni roztok na bézi glutaraldehydu.

UPOZORNENI: Nevklédejte do oplachovych misek Z4dné jiné pfedméty.

11.3 Postup zavadéni
11.3.1 Nasazeni chlopné na zavadéci systém

VYSTRAHA: Aortalni chlopei ACURATE neo2 smi zavadét pouze persondl vykoleny spole¢nosti BSC. Jini pracovnici nejsou opravnéni tento
zakrok provadét.

e Proplachnéte zavadéci systém.

e Umistéte chloperi do zavadéce v zavadécim pouzdie hapinéném chlazenym fyziologickym roztokem.

e \lyrovnejte zavadéci systém s chlopni/zavadécem.

e Vlozte hrot do chlopné tak, aby byly koliky drzaku stentu vyrovnané s fixacnimi ocky/hacky stentu.

e Vlozte chlopen v chlazeném fyziologickém roztoku do zavadéciho systému pomoci otocné rukojeti.

o Qvérte, Ze koliky spravné zapadly:

Podrobny postup zavedeni prostiedku je popsan ve Skolicich materialech a v broZure k zavadécimu systému.
11.3.2 Proplach zavadéciho systému

e Proplachnéte lumen vodiciho dratu-heparinizovanym fyziologickym roztokem.

o Proplachnéte zavadéci systém jesté dvakrat aZ tfikrat heparinizovanym fyziologickym roztokem a jemnym klepanim na jeho dfik odstrarite bubliny.
o Ovérte, Ze fixalni ocka/hacky stale spravné drzi.

e Zkontrolujte pfitomnost bublin.

11.4 Postup pii implantaci

11.4.1 Zmirnéni rizika koronarni okluze

Vzdélenost mezi zakladnou korondrniho vrcholu a pfisluSnym korondrnim ostiem se pfedoperacné méfi pomoci TEE a pomoci Angio CT, pokud je k dispozici,
a poté sevyhodnoti riziko okluze koronarniho ostia v désledku prekryvajicich se cipti. Tabulka 3 uvadi zmirnéni rizika okluze jako funkci této vzdalenosti:

Tabulka 3: Zmirnéni rizika okluze

<8 mm 8 mm-14 mm 14 mm - 23 mm >23mm

Velmi vysoké Vysoké Stredni Nizké

Piitomnost velkych anebo-nehomogennich kalciovych blokd je faktorem; ktery potencialné zvysuje Uroven rizika.

UPOZORNENI: Provadéni perkutanni koronarni intervence (PCI) po implantacichlopné miize byt obtizné, jelikoz ¢ast chlopné, je-li umisténa v blizkosti
koronarniho ostia, mlize ztiZit pristup pro prostedky PCl.

11.4.2 Transfemoralni pfistup

e Pristup a napich femoralnich tepen se provadi rutinnim zpGsobem.

e Podle standardniho postupu vloZte a umistéte stimulacni drat a vyzkousejte jej zaznamem kardiostimulatoru.

e Rutinnim zpdsobem pod skiaskopickou kontrolou zavedte kompatibilni plastovy zavadéc. Zajistéte konecnou pozici zavadéce, abyste zabranili
jakémukoli posunuti.

11.4.3 Predilatace nativni chlopné

Vsechny nize popsané kroky se provadéji pod skiaskopickou kontrolou a s volitelnou kontrolou TEE:

e Zavedte katétr se stocenym koncem do ascendentni aorty, abyste provedli.angiogram supraaortalni oblasti s projekci nativni aortalni chlopné
v kolmém Uhlu k zobrazeni. Skiaskopicka projekce je umisténa spravné, jsou-livSechny tfi vrcholy aortalni chlopné vjedné roviné.

e Podle navodu k pouZiti si pfipravte vhodny katétr pro balénkovou-valvuloplastiku (BVC).
e Zavedte vodici drat o rozméru 275 cm x 0,035 palce (0,89 mm) retrogradné pres nativni stenotickou chloperi do levé komory.
e Pfirychlé stimulaci komor provedte balénkovou valvuloplastiku:

- Zacnéte rychlou stimulaci mezi 170 bpm a 220 bpm. PInéni baldnku Ize spustit, nenastane-livyznamny pulzni tlak (docasné zastaveni ejekce levé
komory [LV]).

- Ovérte pozadovanou axialni polohu a rychle napliite BVC celym obsahem inflacni stfikacky za ucelem homogenniho naplnéni BVC bez
promacknuti.

- Rychle vyfouknéte BV(, dokud nebude zcela vypustén.

- Po potvrzeni, Ze BVC je zcela vypustény, vypnéte kardiostimulator a vyjméte BVC, pri¢emz vodici drat 0,035 palce (0,89 mm) ponechte na misté.
11.4.4 Zavedeni chlopné
Vsechny nize popsané kroky se provadéji pod skiaskopickou kontrolou a s volitelnou kontrolou TEE:
e Umistéte katétr se stoenym koncem do nejhlubsiho mista v nekoronarnim vrcholu (NCC) jako referen¢ni polohu.

e Zavedte chlopen vloZenou do zavadéciho systému pres vodici drat 0,035 palce (0,89 mm), zatimco vodici drat pfidrZujete. Vodiciho drat pfidrZujte
béhem celého postupu.
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e Kvdli usnadnéni komisuralniho zarovnani Ize orientaci upravit otacenim rukojeti zavadéciho systému. Tam, kde se v rukojeti zavadéciho systému
zvétsuje nebo udrzZuje tocivy moment, je ho tfeba pred proximalnim rozvinutim uvolnit.

e Projdéte nativni aortalni chlopen pomoci zavadéciho systému, dokud neni rentgenokontrastni znackovaci prouzek umistén na trovni virtualniho
bazalniho prstence nativni stenotické aortalni chlopné.

POZNAMKA: Pokud chloperi neni mozné umistit v pozici nativni aortalni chlopné, nejprve provedte zhodnoceni pod skiaskopickou kontrolou. MoZna
feSeni zahrnuji napfiklad odstranéni chlopné a plastového zavadéce jako jednoho celku, ektopické umisténi chlopné, nebo chirurgickou intervenci.

VYSTRAHA: Pokud je nutné zatazeni zavadéciho systému s ¢aste¢né rozvinutou chlopni, budte opatri pii pokusu o zatazen{ zavadéciho systému
s ¢astecné rozvinutou chlopni kolem oblouku aorty. Pokud pocitite odpor, nejprve zhodnotte strukturalni integritu chlopné, zavadéciho systému,
plastového zavadéce nebo vodiciho dratu. Nepokousejte se nerozvinutou chlopen stahnout zpét do plastového zavadéce.

e Pod skiaskopickou kontrolou otécejte prvnim otocnym knoflikem uvolfiovaci rukojeti proti sméru pohybu hodinovych rucicek az do Uplného zastaveni.
PfidrZovani zavadéciho systému na urovni polohovaciho plasté umozni Iépe kontrolované umisténi chlopné. V této fazi jsou stabilizacni oblouky pIné
roztazeny. Horni koruna je také ¢astecné rozvinuta. Chlopen je stale ukotvena do zavadéciho systému prostrednictvim fixacnich ocek/hacki stentu.

e Qvérte axialni polohu chlopné vzhledem k nativni chlopni. Rentgenokontrastni znackovaci prouzek (je soucasti prostfedniho ¢lenu zavadéciho
systému a nachazi se v souladu s dolni korunou) musi byt umistén na trovni virtualniho bazalniho prstence nativni stenotické aortalni chlopné. Dalsi
epizoda rychlé stimulace komory mize usnadnit konecné potvrzeni optimalniho umisténi.

e Qdstrarite bezpecnostni tlacitko.
e Provedeni koneného rozvinuti chlopné pfi rychlé stimulaci komory neni povinné. Je-li rychla stimulace komory provedena, postupujte podle
nasledujicich pokynd:
- Zacnéte rychlou stimulaci mezi 170-bpm a220 bpm.Jakmile se nevyskytuje vyznamny pulzni tlak (docasné zastaveni ejekce LV), mliZete zahdjit
zavadéni chlopné.
e Zavedte katétr se stocenym koncem do ascendentni‘aorty.

e Pod skiaskopickou-kontrolou otacejte druhym otocnym knoflikem rukojeti proti sméru hodinovych rucicek aZ do Uplného zastaveni a soucasné
udrzujte tlak zavadéciho systému.

e . Jakmile je chloperi zcela rozvinuta, kardiostimulator musi-byt vypnut.
o Ujistéte se, Zeje chlopefi odpojena od zavadéciho systému.

UPOZORNENI: Neni-li zcela odpojena, ujistéte se, 7e je zavadéci systém zcela otevien ota¢enim druhého knofliku proti sméru hodinovych rucicek a2
do Uplného zastaveni.

UPOZORNENI: V. pifpadé kontaktu zavadéciho:systému's chlopni:b&hem vytahovani musi byt provedeno ¢aste¢né nebo Uplné uzavieni
zavadéciho systému.

e Opatrné zatdhnéte hrota kapsli zavadéciho systému skrze funkéni chlopen a ponechte vodici drat v poloze pfes chloperi.

o Jakmile prekrocite funkcni chloper, opatrné stahnéte zavadédi systém do sestupné aorty. Pod skiaskopickou kontrolou otocte druhym oto¢nym
knoflikem doprava aZ na doraz a otocte prvni otocny knoflik ve'sméru hodinovych rucicek, dokud se posunovac pod skiaskopickou kontrolou
nedostane do blizkosti drzaku stentu.

e Opatrné zatahnéte pod skiaskopickou kontrolou zavadéci systém do plastového zavadéce a ponechtevodici drat v poloze pfes chlopen.
11.4.5 Ovéreni polohy chlopné a sledovani po implantaci

Pfi ponechani vodiciho dratu v poloze pfes chlopen-zméite jak invazivni, takineinvazivni-hemodynamické parametry, abyste zkontrolovali umisténi a funkci
chlopné. Provedte angiogram, ktery vyhodnoti vykon. zafizeni a koronarni priichodnost po-nasazeni ' chlopné. PouZiti ‘echokardiografického zobrazovani
pomaha posoudit polohu chlopné a vyhodnotit paravalvularmi a intravalvularni‘leak.

POZNAMKA: Efektivita, s jakou nova tésnici obruba z praseciho perikardu snizuje frekvenci a zavaznost paravalvularniho leaku, byla-hodnocena
u omezeného souboru klinickych dat.

V pfipadé pfitomnosti vyznamného paravalvularniho leaku se doporucuje postdilatace aortaini chlopné ACURATE neo2.

UPOZORNENI: Pokud je po nasazeni chlopné nezbytna dodate¢na dilatace balénku; postupujte opatrné. Doporucuje se pouZiti nového balénkového
katétru. VyZaduje se pouziti baldnkového katétru rovného tvaru. Pokud musi vodici drat znovu prostoupit pres implantovanou chloper, ovétte, Ze prosel
mezi stabiliza¢nimi oblouky (ne skrz stabiliza¢ni oblouk) a uprostfed implantované chlopné. Nepodafi:li-se potvrdit spravné prostoupeni vodiciho dratu,
m{Ze to vést k migraci nebo embolizaci chlopné. NepouZivejte baldnek s maximalnim préimérem (vcetné tolerance) vétsim, nez uvadi tabulka 4.

Tabulka 4: Maximalni primér nafouknutého balénku

Katalogova ¢isla chlopné Maximalni prdmér nafouknutého balonku véetné tolerance
SYM-SV23-004 22 mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm
8
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POZNAMKA: Spravnou velikost a tlak balénku naleznete v ndvodu k pouZiti vyrobce.

POZNAMKA: Pfitomnost vodiciho drétu prostupujiciho chlopni miiZe vytvofit pfechodny centrélni leak.

e Pfiuspokojivych vysledcich vodici drat odstrarite.

e Zmérte gradienty transvalvularniho tlaku.

e Pfivhodné hladiné ACT odstrarite vSechny katétry a plasté.

e Pouzijte lokalni hemostatickou kompresi na mista katetrizacni punkce nebo je chirurgicky uzavfete, je-li to klinicky indikovano.
Podejte periproceduralni antiagregacni a/nebo antikoagulacni terapii podle rozhodnuti Iékafe dle lokalnich standardnich postupd.

11.5 Likvidace

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

Vsechny ostatni obaly musi byt bezpecné zlikvidovany v souladu:s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistné platnymi postupy.

11.6 Po zakroku

Viz navod k pouZiti aortaIni chlopné ACURATE neo2, kde jsou uvedena doporuceni pro nasledné kontroly po zakroku.

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

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

Nasledujici ochranné znamky jsou majetkem spolecnosti.Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruzenych spolecnosti: ACURATE neo2, iSLEEVE a Safari®.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pislusnych viastnikd.

13, DEFINICE SYMBOLU

BéZné-pouzivané symboly zdravotnickych pomdicek, které se objevuji na stitcich, jsou popsané na www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Dalsi symboly
jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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