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

1. PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Zawartos¢ JALOWA; sterylizowana przez napromienianie. Nie uzywac w-przypadku uszkodzenia sterylnego-opakowania. W przypadku wykrycia uszkodzenia
nalezy powiadomic telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie uzywac, ‘przetwarzac ani resterylizowac. Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie badz
resterylizacja moze naruszyc integralno$¢ urzadzenia i/lub spowodowac jego.uszkodzenie, co moze z kolei wywotac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizacja moga rowniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie
lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje choroby zakaznej (chordb zakaznych)'pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie urzadzenia moze
prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu usung¢ produkt i opakowania zgodnie z zasadami obowigzujacymi-w szpitalu, procedurami administracyjnymi i/lub rozporzadzeniami
lokalnych wiadz.

2. OPIS URZADZENIA
2.1 System wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2

2.1.1 Zawartos$¢ systemu wprowadzania
Jeden (1) System wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2.
Tabela 2 zawiera dostepne numery katalogowe.
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2.1.2 Zasada dziatania systemu wprowadzania

System wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 (system wprowadzania) stuzy do pozycjonowania i rozprezania zastawki aorty ACURATE neo2
(zastawka) w wybranym potozeniu na natywnej, zwapnionej zastawce aorty przy wykorzystaniu dostepu przez tetnice udowga. W sktad systemu wprowadzania
wchodzi cewnik, uchwyt zwalniajacy i przyrzad pomocniczy do wktadania. Kluczowe elementy systemu wprowadzania zostaty przedstawione na Rysunku 1:
System wprowadzania transfemoralnego.

Zeﬁskie Przycisk
Przyrzad  gniazdo typu bezpieczenstwa

oOstona €Mk pomacniczy - Luer-Lock
zastawki do wkfadania l

? Uchwyt T
Koncowka

zwalniajacy Pierwsze  prygie
pokretio  pokretto
UWAGA: RYSUNEK NIE ZOSTAL SPORZADZONY WE WHASCIWE] SKALI

Rysunek 1: System wprowadzania transfemoralnego
1. Cewnik sktada sie z trzech elementdw o nastepujacych funkcjach:
e Elastyczny czton wewnetrzny zawierajacy kanat prowadnika, ktérego koniec proksymalny jest przymocowany do zeriskiego ztacza typu luer,
a koniec dystalny do radiocieniujgcej koncowki atraumatycznej, oraz kapsuta, w ktdrej znajduije sie dystalna czes¢ zastawki po zatadowaniu do
systemu wprowadzania. Czton wewnetrzny jest przymocowany proksymalnie do uchwytu zwalniajacego.
e Elastyczny czton srodkowy z uchwytem na stent w celu-unikniecia przedwczesnego wprowadzenia zastawki podczas procedury zwalniania
i przesuwny element wahadtowy z atraumatyczng miekka koricowka w-celu utatwienia wysuwania systemu wprowadzania przez koszulke
introduktora i petnego zamknigcia systemu wprowadzania w razie potrzeby. Samorozprezalna klatka znajdujaca sig nad uchwytem stentu
gwarantuje bezproblemowe wprowadzenie:do kapsuty cztonu wewnetrznego. Srodkowy czton systemu wprowadzania zapewnia dodatkowy
znacznik paskowy utatwiajgcy ustawianie zastawkiw pierscieniu natywnej zastawki aorty. Czton srodkowy zawiera czton wewnetrzny, a jego
proksymalny koniec jest przymocowany do uchwytu zwalniajgcego.
e Elastyczny czton zewnetrzny, ktérego koniec dystalny zawiera proksymalng czes¢ zastawki po jej zatadowaniu do systemu wprowadzania.
(zton zewnetrzny zawiera czton srodkowy, a jego proksymalny koniec jest przymocowany do uchwytu zwalniajacego.
2. Uchwyt zwalniajacy o'ergonomicznym ksztatcie dopasowanym do.dtoni lekarza, utatwiajgcy precyzyjne wykonanie dwuetapowej procedury
rozprezania zastawki. Uchwyt zwalniajacy sktada sie z nastepujacych elementow:
o . Pierwszego pokretta sterujgcego cztonem zewnetrznym i stuzacego dokontrolowanego zwalniania proksymalnej czesci zastawki z systemu
wprowadzania.
e “Drugiego pokretta sterujagcego cztonem wewnetrznym oraz kapsutg i stuzacego do kontrolowanego zwalniania dystalnej czesci zastawki
z systemu wprowadzania.
e Przycisku bezpieczenistwa zapobiegajgcego przedwczesnemu zwolnieniu dystalnej czesci zastawki.
e 7enskiego ztacza typu luer/ przewodu taczacego do przeptukiwania przestrzeniw ksztatcie pierécienia pomiedzy cztonami wewnetrznym,
$rodkowym i.zewnetrznym.
e Koszulki pozycjonujacej podtgczonej proksymalnym korcem do uchwytu zwalniajacego i ostaniajacej elastyczny czton zewnetrzny.
3. Elementu ufatwiajacego wprowadzanie, ktéry przesuwasie po-cztonie zewnetrznym-i utatwia wprowadzanie systemu wprowadzania do
kompatybilnej koszulki introduktora.
Kazdy z trzech elastycznych elementdw sktadowych cewnika jest utozony w-osiowo. Czton wewnetrzny i zewnetrzny przesuwaja sie wzdtuznie wzgledem
cztonu $rodkowego podczas dwuetapowej procedury zwalniania zastawki.
System wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 ma nominalna Srednice zewnetrzna 18 F (6,0.mm) i dfugos¢ uzytkowa 113 cm i jest zgodny z zestawem
rozszerzalnego introduktora iSLEEVE™ 14 Fi preformowanym prowadnikiem TAVI Safari2" 0,035 cala (0,89' mm) lub prowadnikami 0,035 cala (0,89 mm).
Szczegotowe opisy zastawek mozna znalezé w sposobie uzycia zastawki aorty ACURATE neo2.

UWAGA: informacje na temat zgodnosci ze $rednicg kosci udowej zamieszczono w-instrukcji koszulki-introduktora.

2.1.3 Materialy systemu wprowadzania
System wprowadzania sktada sie z cewnika', uchwytu zwalniajacego’i pomocy przy-wprowadzaniu zawierajacej wiele polimerow i stopow metali.

@Qawiera kobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Zdefiniowany jako'substancja rakotwércza 1B i-substancja dziatajaca szkodliwie na rozrodczos¢
wedtug Komisji Europejskiej w stezeniu powyzej 0,1% wagowo.

Uwaga: urzadzenie jest wykonane ze stopu metalu, ktdry zawiera kobalt, Aktualne dowody naukowe potwierdzajg, ze stopy metali zawierajgce
kobalt stosowane w wyrobach medycznych nie powoduja zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na rozrodczosc.
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2.1.4 Niepirogenny system wprowadzania

To urzadzenie spetnia wymagania dotyczace dopuszczalnego limitu zawartosci pirogenu.

2.2 Zestaw do wprowadzania ACURATE neo2

2.2.1 Zawartosc zestawu do wprowadzania

Jedna (1) topatka zaciskajaca

Jeden (1) kanat do przeptukiwania

Jedna (1) taca do wprowadzania i pokrywa

Jedna (1) rurka wprowadzajaca

Jeden (1) przycisk bezpieczenstwa

Jeden (1) popychacz elementu wahadtowego

Jeden (1) mandryn

Trzy (3) miski do ptukania

2.2.2 Zasada dziatania zestawu do wprowadzania

Jeden (1) element wprowadzajacy dystalny
Jeden (1) pierscien zaciskowy
Jeden (1) lejek wprowadzajacy
Jedna (1) nakretka wprowadzajaca
Jedna (1) silikonowa uszczelka
Jeden (1) pierscien dzielony
Jeden (1) popychacz gwiazdowy
Jeden (1) element wprowadzajacy proksymalny

Zestaw do wprowadzania stuzy do wprowadzania zastawki aorty ACURATE neo2 do systemu wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2. Tabela 1
zawiera wizualne przedstawienie elementow zestawu do wprowadzania, a tabela 2 dostepne numery katalogowe.

Tabela 1: Elementy zestawu do wprowadzania

Nazwa elementu

Przedstawienie wizualne

topatka zaciskajgca

[

Kanat do przeptukiwania

Rurka-wprowadzajaca

Taca.do-wprowadzania i pokrywa

Przycisk bezpieczenstwa

Popychacz elementu wahadtowego

Mandryn

Trzy (3) miski do ptukania

Sktadowe elementu wprowadzajacego dystalnego

(o)

Pierscien zaciskowy

Lejek wprowadzajacy

—

Nakretka wprowadzajaca

S

Uszczelka silikonowa

Pierscien dzielony

&

Popychacz gwiazdowy
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Element wprowadzajacy proksymalny

a |

UWAGA: OBRAZY NIE SA WE WEASCIWEJ SKALI

Tabela 2: Numery katalogowe urzadzen

Numery katalogowe Nazwa produktu
SYM-DS-010 System wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2
SYM-AC-010 Zestaw do wprowadzania ACURATE neo2

2.3 Informacje dotyczace uzytkownika

Docelowa grupa uzytkownikéw systemu wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 sg lekarze, ktdrzy ukonczyli program szkoleniowy firmy
Boston Scientific Corporation (BSC) dla lekarzy. System wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 powinien by¢ stosowany wytacznie przez tych
uzytkownikow.

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

Aby uzyskac optymalne wyniki kliniczne, konieczny jest wtasciwy dobor pacjentdw, doktadne dopasowanie wielkosci oraz staranne wykonanie zabiegu.
Bardziej szczegotowe wytyczne mozna znalez¢ w nastepujacych publikacjach: KimW-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T et al. Current Cardiology
Reports (2020) 22: 107. Produkt-ACURATE neo2 podlega-ciggtej obserwadji klinicznej.

3. PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zastawka aorty ACURATE neo2, w potgczeniu z systemem wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 i zestawem do wprowadzania ACURATE neo2,
jest przeznaczona do tagodzenia stenozy-aortalneju pacjentéw z objawowa chorobg serca spowodowang znacznym, zwapnieniowym zwezeniem natywnej
zastawki aorty, ktorzy zostali-uznani: przez zespdt kardiologiczny, w tym kardiochirurga, jako kwalifikujgcy sie do zabiegu przezcewnikowej wymiany
zastawki‘serca,

DOTYCZY TYLKO KANADY: wskazania'do stosowania zawarte w-niniejszym dokumencie nie obowigzujg w Kanadzie. Wskazania do stosowania zawarto
w Dodatku dotaczonym do produktu

4. INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCI KLINICZNYCH

Korzys¢ kliniczna stosowania systemu zastawki aorty ACURATE neo2 polega na poprawie funkgji zastawki aorty z zamiarem ztagodzenia objawdw i poprawy
przezycia u pacjentow-z objawowg chorobg serca wywotanej znacznym, zwapnieniowym zwezeniem natywnej zastawki-aorty, ktérzy zostali uznani przez
zespot kardiologiczny za kwalifikujacych sie do-zabiegu-przezcewnikowej wymiany zastawki serca.

5. PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

W przypadku klientéw_ 'z~ Unii Europejskiej nalezy postuzy¢ .sie nazwa: wyrobu na. etykiecie, aby wyszuka¢ podsumowanie dotyczace
bezpieczeristwa i skutecznosci-klinicznej wyrobu dostepne na-stronie internetowej europejskiej bazy  danych -0 wyrobach medycznych (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie zastawki aorty ACURATE neo2 w- potaczeniu z systemem wprowadzania transfemoralnego-ACURATE neo2 i zestawem do wprowadzania
ACURATE neo? jest przeciwwskazane u pacjentow, u ktdrych wystepuje:

e Niezastawkowa stenoza aortalna

e Wrodzona stenoza aortalna badz jednoptatkowa lub dwuptatkowa zastawka aorty

e  Proteza zastawki mitralnej

e Uprzednio wszczepiona bioproteza aorty

e Niezwapniata nabyta stenoza aortalna

e Niedomykalnos¢ zastawki aorty niespowodowang stenoza

e Zwapnienie o wysokim stopniu ekscentrycznosci

e Dowody istnienia masy wewngatrzsercowej, skrzepliny lub wegetacji

e Powazne problemy z krzepnieciem krwi

e Aktywne bakteryjne zapaleniem wsierdzia lub inne aktywne zakazenia

e Powazne zaburzenia czynnosci komdr serca z frakcjg wyrzutowa <20 %

o Nietolerancja lekoéw przeciwzakrzepowych

e  Kardiomiopatia przerostowa z zawezaniem drogi odptywu lub bez niej (HOCM)

¢ Rozpoznana alergia na nikiel, aspiryne lub $rodki kontrastowe

e Odlegtos¢ miedzy podstawg ptatka wiencowego a ujsciem tetnicy wiedicowej wynoszgca mnigjniz 8 mm

e  Ustawienie ptatka wzgledem ujscia tetnicy wiecowej stwarzajace ryzyko ich naktadania sie

e Budowa anatomiczna, ktéra NIE nadaje sie do przeprowadzenia wszczepu z dostepu przez tetnice udowa ze wzgledu na rozmiar, schorzenie lub
stopien zwapnienia badz kreto$¢ aorty lub tetnic biodrowo-udowych

Zastawka aorty ACURATE neo2 w potaczeniu z systemem wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 i zestawem do wprowadzania ACURATE neo2 nie

powinna byc¢ zastosowana, jesli lekarz dokonujacy implantacji uwaza, ze jej wszczepienie bytoby sprzeczne z najlepszym interesem pacjenta.

Zastawki aorty ACURATE neo2 nie wolno umieszcza¢ w migjscach innych niz natywna zastawka aorty.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1. PRZESTROGI

e Implantacje zastawki aorty ACURATE neo2 za pomocg systemu wprowadzania transfemoralnego i zestawu do wprowadzania ACURATE neo2 powinni
wykonywac wytgcznie lekarze, ktorzy ukoniczyli program szkoleniowy BSC dla lekarzy. Inni lekarze nie sa upowaznieni do przeprowadzania implantagji
zastawki.

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

e  Zewnetrzna powierzchnia zdzieranych torebek systemu wprowadzania i zestawu do wprowadzania nie jest jatowa i nie wolno jej umieszcza¢ w polu
jatowym.

e Jesli system wprowadzania lub zestaw do wprowadzania pozostanie nieuzywany po wyjeciu z gtéwnego opakowania, nalezy go uznac za niejatowy
i nie wolno go uzywac.

e Zsystemem wprowadzania nalezy obchodzic sie ostroznie. Uszkodzenie lub nieprawidtowe dziatanie cewnika moze wynikac ze zatamania,
rozciggniecia lub skrecenia/obrdcenia systemu wprowadzania.

e Przed wycofaniem systemu wprowadzanie nalezy catkowicie odtaczy¢ zastawke od uchwytu stentu.
e Zachowac ostrozno$¢ w przypadku wyczucia oporu podczas wycofywania systemu wprowadzania.
Przed uzyciem zastawki aorty ACURATE neo2 nalezy zapoznac sie z jej sposobem uzycia, gdzie podano dodatkowe przestrogi.

8. SRODKI OSTROZNOSCI

8.1Srodki ostroznosci przed uzyciem

e System wprowadzaniazawierakobalt. Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze stopy metali zawierajace kobalt stosowane w wyrobach
medycznych nie powodujg zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na rozrodczos¢. Jednakze zastawki aorty
ACURATE neo2 w potgczeniu z systemem wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 i zestawem do wprowadzania ACURATE neo2 nie nalezy
stosowac, jeslilekarz wykonujacy implantacje uwaza, ze jej wszczepienie bytoby sprzeczne z najlepszym interesem pacjenta, w tym z leczeniem
dzieci lubkobiet w-cigzy badz karmigcych piersig lub tezinnych-grup pacjentow uwazanych za szczegélnie narazonych na kobalt.

e Nieuzywac systemu wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2, jezeli jest uszkodzony lub dziata nieprawidtowo.

o " Nie uzywac systemu wprowadzania, jesli nie-mozna go.przeptukac.

8.2 Srodki ostroznosci podczas stosowania

e  Zabieg wszczepiania nalezy przeprowadzi¢ pod kontrolg fluoraskopowg.

Przed uzyciem zastawki aorty ACURATE neo2 nalezy.zapoznac sie z jej sposobem uzycia, gdzie podano dodatkowe SRODKI OSTROZNOSCI.

9.ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zagrozenia, powikfania i zdarzenia niepozadane, ktére moga miec zwigzek z uzyciem zastawki aorty ACURATE neo2 w potaczeniu z systemem wprowadzania
transfemoralnego ACURATE neo? i zestawu do wprowadzania ACURATE neo2 obejmuja ryzyko; jakie niosa ze sobg konwencjonalna chirurgiczna wymiana
zastawki aorty (SAVR) oraz przezcewnikowa implantacja zastawki aorty (TAVI).

Znane lub oczekiwane zagrozenia wymieniono ponizej w-kolejnosci alfabetycznej:

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

e Dusznica bolesna

o Dysfunkcja zastawki, pogorszenie jej dziatania lub niewydolnos¢

e Goraczka i reakcja pirogenna

e Hemoliza i/lub niedokrwistos¢ hemolityczna

¢ Incydent naczyniowo-mdzgowy, udar, przejsciowy atak niedokrwienny lub zawat mézgu, wraz z'bezobjawowymi zmianami.w badaniach
neuroobrazowych

e Krwawienie, w tym krwotok lub krwiak (prawdopodobnie-wymagajgce transfuzji lub.dodatkowej interwencji)
¢ Niedoci$nienie/nadcisnienie

e Niedokrwienie tkanek obwodowych obwodowe lub zawat

¢ Niedomykalnos¢ lub uszkodzenie zastawki mitralnej

e Niedrozno$( tetnic wieficowych

e Nieprawidfowe umiejscowienie, przemieszczenie lub embolizacja urzadzenia

e Niewydolnos¢ nerek

e Niewydolnos¢ serca

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

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

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

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

e Uszkodzenie nerwu lub urazy neurologiczne (w tym encefalopatia)

o Wysiek optucnowy

e Zaburzenia czynnosci oddechowej lub niewydolnos¢ oddechowa

e Zakazenie (miejscowe lub ogélnoustrojowe, w tym zapalenie wsierdzia)
e Zakrzepica zastawki lub urzadzenia

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, pl, 51081295-08A



e Zapalenie osierdzia, wysiek osierdziowy lub tamponada

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

e Zawal miesnia sercowego

e Zgon

e Zwezenie zastawki lub przeciek (przezzastawkowy lub okotozastawkowy)

W wyniku tych zdarzen niepozadanych pacjent moze wymagac kolejnej interwencji medycznej, przezskdrnej lub chirurgicznej, w tym wszczepienia kolejnej
zastawki, ponownej operadji i wymiany zastawki. Te zdarzenia moga miec skutek Smiertelny.

10. SPOSOB DOSTARCZANIA

10.1 Szczegoty dotyczace urzadzenia
System wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 i zestaw do wprowadzania ACURATE neo2 sg dostarczane w stanie jatowym i niepirogennym.

Opakowanie podstawowe systemu wprowadzania sktada sie z tacy zawierajgcej urzgdzenie umieszczonej w zgrzewanej, zdzieranej torebce. Opakowanie
podstawowe zestawu do wprowadzania sktada sie z tacy zwierajacej elementy wprowadzajace.

Opakowanie wtdrne systemu wprowadzania i zestawu do-wprowadzania sktada sie z kartonu.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.
Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub:nieczytelna.

10.2 Przechowywanie urzadzenia i obchodzenie sie z nim

System wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 i zestaw do wprowadzania ACURATE neo2 nalezy przechowywa¢ w suchym pomieszczeniu,
w temperaturze pokojowej, w migjscu, w ktdrym nie bedzie narazony na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Przechowywanie w podwyzszonych
temperaturach moze potencjalnie prowadzi¢ do uszkodzenia elementéw polimerowych i warstw klejacych, co wptynie niekorzystnie na dziatanie wyrobu.
11. INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Lekarze stosujacy system wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 i zestaw do wprowadzania z zastawkg aorty ACURATE neo2 muszg posiadac
doswiadczenie w.przeprowadzaniu-nastepujacych zabiegow:

e Walwuloplastyka balonowa aorty.
e Uzyskiwanie dostepu transfemoralnego i cewnikowanie
o Wszczepianie bioprotezy zastawki.aorty z dostepu przezcewnikowego/transfemoralnego

11.1 Dodatkowe elementy do bezpiecznego uzycia
Specjalne:wyposazenie' wymagane do przygotowania systemu wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 i zastawki aorty ACURATE neo2:

11.1.1 Jatowe narzedzia chirurgiczne
e  Skalpel
e Duzy zacisk lub szczypce

11.1.2 Jatowy materiat do ptukania
e 3naczynia (w zestawie)
e Taca dotadowania (w zestawie)
e 3,01schtodzonej soli fizjologicznej o temp.<5 °C
e 15Isolifizjologicznej w temperaturze pokojowej
e 5000 jednostek heparyny
e 2xstrzykawki luer (ze ztaczem typuduer lock) o pojemnosci 20-ml

0gobIne wyposazenie wymagane do zastosowania systemu-wprowadzania transfemoralnego ACURATE neo2 i zestawu do wprowadzania z zastawka aorty
ACURATE neo2:

e  Standardowe wyposazenie laboratoryjne do zabiegu cewnikowania, takie jak aparaty do fluoroskopii, echokardiografii lub’pomiaru cisnienia.

e  Standardowe przyrzady do zabiegu cewnikowania, takie jak prowadniki, koszulki-introduktora, cewniki do.walwuloplastyki balonowej, stymulatory
serca.

11.2 Przygotowanie urzadzenia

11.2.1 Wybor urzadzenia i wymagania przed implantacja

Zabieg wstepnego rozszerzenia natywnej zastawki aorty i transfemoralnego wszczepienia zastawki-aorty przeprowadza sie w pracowni cewnikowania lub
sali zabiegowej wyposazonej w wysokiej jakosci systemy do monitorowania parametréw hemodynamicznych, obrazowania fluoroskopowego i obrazowania
echokardiograficznego.

Zabieg transfemoralnego wszczepienia zastawki polega na standardowym cewnikowaniu prawej-lub lewej tetnicy udowej, a nastepnie wprowadzeniu
systemu wprowadzania do uktadu naczyniowego w celu uzyskania wstecznego dostepu do korzenia aorty.i-ustawienia oraz rozprezenia zastawki na
Zwezonej, natywnej zastawce aorty.

Mozna zastosowac rozne techniki pomiaru srednicy pierscienia aortalnego w celu doboru odpowiedniego-rozmiaru zastawki do wszczepienia. Zaliczajg sie
do nich echokardiografia przezprzetykowa (TEE), echokardiografia przezklatkowa (TTE), tomografia komputerowa (TK) i angiografia (wentrykulografia).

Tréjwymiarowa rekonstrukcja TK jest uwazana za najlepsza metode pomiaru srednicy pierscienia.

Wybar techniki oceny wymiarow zastawki aorty i uktadow powyzej pierscienia (np. pozycjonowanie ujscia tetnicy wiencowej) pozostaje w gestii lekarza.
| co istotne, wszczepienie nalezy przeprowadzic przy znieczuleniu ogéinym lub miejscowym oraz bez stosowania kraZenia pozaustrojowego.

11.2.2 Przygotowanie zastawki

Zastawka i jej roztwdr konserwujgcy sg jatowe i nie wymagajg podejmowania zadnych dodatkowych krokdw. Zastawka jest pakowana w stanie jatowym
w butelce wyposazonej w uszczelniong zakretke i oznaczonej za pomoca etykiety z numerem seryjnym przymocowanej do uchwytu zastawki.
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Przed otwarciem opakowania podstawowego nalezy wykonac ponizsze kroki:

e Upewnic sie, Ze nie ma oznak uszkodzen uszczelnienia ani nie ma sladéw zawilgocenia

e Potwierdzi¢ brak pozostatosci roztworu

e Potwierdzi¢ brak wycieku

e Upewnic sie, ze poziom roztworu konserwujgcego jest wystarczajgcy, aby catkowicie zakryc zastawke

e Potwierdzi¢, ze uszczelniona zakretka nie jest naruszona, a butelka nie byta wczedniej otwierana

e Potwierdzi¢, ze data waznosci nie zostata przekroczona

e Upewnic sie, ze wskaznik temperatury wyswietlany jest jako ,0OK" na ekranie

11.2.3 Kontrola systemu wprowadzania i zestawu do wprowadzania

Przed otwarciem opakowania gtéwnego systemu wprowadzania i zestawu do wprowadzania nalezy przeprowadzi¢ nastepujgce kontrole:
e Potwierdzi¢, ze zdzierana torebka jest nienaruszona tzn. nie ma w niej zadnych otworéw ani $ladéw innych uszkodzen
e Potwierdzi¢, ze data waznosci nie zostata przekroczona

Nastepnie:

e Otworzyc torebke z systemem wprowadzania i-wyjac tace zawierajaca wyréb

e Otworzy¢ torebke zestawu do wprowadzania'i wyjac tace z elementami

¢ Rozpakowac system wprowadzania i zestaw do wprowadzania z ich tac

e Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg wszystkich elementéw

11.2.4 Ptukanie zastawki
Procedure ptukania zastawkinalezy przeprowadzi¢ w nastepujacy sposob:
o Napetni¢ trzy (3) jatowe naczynia 500 ml swiezego jatowego roztworu soli fizjologicznej.

e Otworzy¢ butelke, odkrecajac zatyczke, a nastepnie za pomocg szczypcow wyjac zastawke aorty ACURATE neo2 z butelki przez uchwyt zastawki oraz
przenies¢jq do pierwszego naczynia do ptukania.

e Upewnicsie, ze roztwor:soli fizjologicznej catkowicie zakrywa zastawke aorty ACURATE neo2 i uchwyt zastawki. Ostroznie obracac zastawka przez co
najmniej 2-minuty, trzymajacjg za uchwyt zastawki.

o | Powtdrzyc¢ procedure ptukania dwa(2) kolejne razy, uzywajac 500 ml-swiezego roztworu soli i obracajac zastawke przez co najmniej 2 minuty.
Na potrzeby ostatniego ptukania do roztworu soli fizjologicznej nalezy dodac¢ 5000 jednostek heparyny.

e Ostroznie odtaczyc uchwyt zastawki/znacznik z numerem seryjnym odzastawki, odcinajac nitke mocujaca skalpelem. Upewnic sie, ze na zastawce nie
znajduja sie zadne petle nitki:

e Sprawdzic¢ zastawke pod katem jakichkolwiek oznak uszkodzenia metalowego stentu lub.elementu biologicznego.

e Pozostawic zastawke w-ostatnim naczyniu z roztworem do ptukania do momentu zatadowania na system wprowadzania, aby zapobiec wyschnieciu
tkanki biologicznej.

UWAGA: zalecane ptukanie ma na celu usuniecie pozostatosciroztworu konserwujgcego na bazie aldehydu glutarowego.

OSTRZEZENIE: nie umieszcza¢ zadnych innych-przedmiotéw w.naczyniach do ptukania.

11.3 Procedura wprowadzania

11.3.1 Wprowadzanie zastawki do systemu wprowadzania

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

e Przeptukac system wprowadzania

e Umiesci¢ zastawke na elemencie wprowadzajgcym na tacy do tadowania napetnionej schtodzonym roztworem soli fizjologicznej

e Ustawic¢ system wprowadzania w jednej linii z zastawka / elementemwprowadzajgcym

o Wiozy¢ koncowke do zastawki tak, aby ustawi¢ sworznie uchwytu stentu réwno z petlami/hakami mocujgcymi-stentu

e  Zaladowac zastawke w schtodzonym roztworze soli fizjologicznej do-systemu wprowadzania za pomocg obrotowego uchwytu

e Sprawdzi¢, czy sworznie sq zaczepione

Szczegdtowe instrukgje dotyczace sposobu wprowadzania urzadzenia zamieszczono w-materiatach szkoleniowych'i broszurze dotyczacej wprowadzania.
11.3.2 Przeptukiwanie systemu wprowadzania

e Przeptukac kanat prowadnika heparynizowang solg fizjologiczng

e Przeptukac system wprowadzania dwa lub trzy kolejne razy heparynizowang solg fizjologiczng, delikatnie opukujac jego trzon, aby usung¢ pecherzyki
powietrza

e Sprawdzi¢, czy petle/haki mocujace s nadal zatozone
e Sprawdzi¢, czy nie ma zadnych pecherzykdw powietrza
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11.4 Zabieg implantagji

11.4.1 Zapobieganie ryzyku niedroznosci wiencowej

Odlegtos¢ miedzy podstawg ptatka wiericowego a ujsciem tetnicy wiedicowej nalezy zmierzy¢ przed zabiegiem chirurgicznym przy wykorzystaniu metody
TEE i angiografii TK, jezeli to mozliwe, w celu oceny ryzyka niedroznosci ujs¢ tetnicy wiericowej z powodu naktadania sie ptatkéw. Tabela 3 zawiera informacje
na temat zapobiegania ryzyku niedroznosci w zaleznosci od odlegtosci:

Tabela 3: Ograniczanie ryzyka niedroznosci wiencowe;j

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

Bardzo wysokie Wysokie Umiarkowane Niskie

Obecnos¢ duzych i/lub niejednorodnych blokéw wapnia jest czynnikiem potencjalnie zwiekszajacym poziom ryzyka.

OSTRZEZENIE: wykonanie przezskornej interwencji wieicowej (PCl) po implantacji zastawki moze by¢ bardziej skomplikowane, poniewaz cze$¢ zastawki,
jedli znajduije sie w poblizu ujscia tetnicy wiencowej, moze utrudnia¢ dostep do urzadzen PCl.

11.4.2 Dostep przezudowy

e W celu uzyskania dostepu i naktucia tetnic udowych nalezy zastosowac rutynowe procedury.

o Wiozy¢iumiescic¢ przewod stymulujacy zgodnie ze standardowg praktyka i przetestowac go pod katem wychwytywania sygnatéw stymulatora.

e Wprowadzi¢ kompatybilng-koszulke introduktora pod kontrola fluoroskopii zgodnie z rutynowa procedura. Zabezpieczy¢ introduktor w koricowym
potozeniu, aby unikna¢ przemieszczenia.

11.4.3 Wstepne rozszerzenie natywnej zastawki

Wszystkie kroki opisane ponizej nalezy-przeprowadza¢ pod-kontrolg fluoroskopii i opcjonalnie pod kontrolg TEE:

o Wprowadzi¢.cewnik'typu pigtail do aorty wstepujacej, aby-wykona¢ angiogram nadaortalny.z projekcjg natywnej zastawki aorty pod katem
prostopadtym wzgledem ekranu:Projekcja fluoroskopiijest prawidtowo ustawiona, jezeli wszystkie trzy ptatki natywnej zastawki aorty znajduja sie na
tej samej plaszczyznie.

o — Przygotowac odpowiedni-cewnik do walwuloplastyki balonowej (BVC)zgodnie z jego sposobem uzycia.

e Wprowadzi¢ prowadnik 275 cmx 0,89 mm (0,035 cala) zwrotnie w poprzek zwezonej natywnej zastawki w lewej komorze.

¢ Wykona¢ walwuloplastyke balonowg podczas szybkiej stymulagji. komorowej:

Uruchomic cykl szybkich-impulséw z predkoscia od 170'do 220 uderzen na minute. Napetnianie balonu mozna rozpocza¢, gdy nie wystapi
znaczne cisnienie tetna (tymczasowe ustanie wyrzutow lewej komory [LV]).

Sprawdzi¢ zgdane potozenie osiowe i szybko napetni¢ cewnik dowalwuloplastyki balonowej cata zawartoscig strzykawki do napetniania, tak aby
cewnik do walwuloplastyki-balonowej bytréwnomiernie wypetniony bez zadnych wgniecen.

Szybko i catkowicie oprézni¢.cewnik do walwuloplastyki balonowej.
Po upewnieniu sie, ze cewnik do walwuloplastyki balonowej jest catkowicie oprézniony nalezy wytgczy¢ stymulator i wyjac¢ cewnik, pozostawiajac
prowadnik 0,035 cala(0,89 mm) na miejscu.
11.4.4 Wprowadzanie zastawki
Wszystkie kroki opisane ponizej nalezy przeprowadzac pod-kontrolg fluoroskopii i opcjonalnie pod kontrolg TEE:
e Umiesci¢ cewnik typu pigtail w najgtebszym punkcie ptatka niewiericowego, aby uzyskac¢ punkt odniesienia na potrzeby pozycjonowania.
e Wsungc zastawke zatadowang w systemie wprowadzania po prowadniku0,89 mm (0,035 cala), trzymajac prowadnik. Trzymac prowadnik przez caty
zabieg.
oAby wspomdc wyrédwnanie spoidet, orientacje mozna regulowa¢, obracajac uchwytsystemu wprowadzania. W przypadku zwiekszania i/lub
utrzymywania momentu obrotowego w uchwycie systemu‘wprowadzania, nalezy go zwolni¢ przed rozprezeniem proksymalnym.

e Skrzyzowac natywna zastawke aorty z systemem wprowadzania tak, aby. paskowy znacznik radiocieniujgcy znajdowat sie.na poziomie wirtualnego
pierscienia podstawowego natywnej zwezonej zastawki aorty.

UWAGA: jesli zastawki nie da sie umiesci¢ w natywnej zastawce aorty, przed kontynuowaniem-nalezy przeprowadzi¢ ocene pod kontrolg fluoroskopii.
Mozna rozwazy¢ miedzy innymi opcje usuniecia zastawki i koszulki introduktora jako‘jednego zespotu, ektopowego umieszczenia zastawki lub
interwengji chirurgicznej.

PRZESTROGA: jesli wymagane jest wycofanie systemu wprowadzania z czeSciowo rozprezong zastawkga, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
proby wycofania systemu wprowadzania z czesciowo rozprezong zastawka wuku aorty. W przypadku wyczucia oporu nalezy przed kontynuacja
ocenic integralnos$¢ strukturalna zastawki, systemu wprowadzania, koszulki-introduktora lub-prowadnika. Nie nalezy podejmowac prob wycofywania
nierozprezonej zastawki do koszulki introduktora.

e Pod kontrolg fluoroskopii obrdci¢ pierwsze pokretto uchwytu zwalniajacego w kierunku-przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara az do petnego
zatrzymania. Trzymanie systemu wprowadzania na poziomie koszulki pozycjonujacej pozwoli na bardziej kontrolowane umieszczenie zastawki.
Na tym etapie tuki stabilizacyjne s3 w petni rozprezone. Gdrna korona jest rowniez czeSciowo rozprezona. Zastawka jest nadal przymocowana do
systemu wprowadzania za pomoca petli/hakdw mocujacych stentu.

e Sprawdzic osiowe potozenie zastawki w odniesieniu do zastawki natywnej. Radiocieniujacy znacznik paskowy (osadzony w Srodkowym cztonie
systemu wprowadzania i ustawiony w odniesieniu do dolnej korony) powinien by¢ umiejscowiony na poziomie wirtualnego pierscienia
podstawowego natywnej zwezonej zastawki aorty. Dodatkowy cykl szybkiej stymulacji komorowej moze utatwic ostateczne potwierdzenie
optymalnego ustawienia.

e Usungc przycisk bezpieczenstwa.
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e Korfcowe rozprezenie zastawki w trybie szybkiej stymulacji komorowej jest opcjonalne. W przypadku rozpoczecia szybkiej stymulacji komorowej
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi wytycznymi:
- Uruchomic cykl szybkich impulséw z predkoscig od 170 do 220 uderzen na minute. Gdy nie ma znaczacego cisnienia tetna (tymczasowe

ustagpienie wyrzutow LV), mozna rozpocza¢ koricowe rozprezanie zastawki.

e Wysunac¢ cewnik typu pigtail do aorty wstepujacej.

e Pod kontrolg fluoroskopii obrdci¢ drugie pokretto uchwytu zwalniajacego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara az do petnego
zatrzymania, caty czas dociskajgc system wprowadzania do przodu.

e Po catkowitym umieszczeniu zastawki nalezy wytaczy¢ stymulator serca.

e Upewnic sie, Ze zastawka jest odtgczona od systemu wprowadzania.

OSTRZEZENIE: je7eli nie jest w petni odigczona, upewnic sie, ze system wprowadzania jest w petni otwarty, obracajac pokretto w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara az do petnego zatrzymania.

OSTRZEZENIE: W przypadku wejscia w kontakt systemu wprowadzania z zastawka podczas wsuwania nalezy cze$ciowo lub catkowicie zamkna¢
system wprowadzania.

e Ostroznie wsunac koncowke i kapsute systemu wprowadzania przez funkcjonalng zastawke, pozostawiajgc prowadnik na miejscu (ustawiony
w poprzek zastawki).

e Po przejsciu przez funkcjonalng zastawke ostroznie wsuna¢'system wprowadzania do aorty zstepujacej. Pod kontrolg fluoroskopowa obréci¢ drugie
pokretto zgodnie z ruchem wskazowek zegara; az sie catkowicie zatrzyma, i-obracac pierwsze pokretto zgodnie z ruchem wskazdwek zegara, az
koszulka prowadzgca zetknie sie:w widoczny sposéb .z uchwytem stentu.

e Ostroznie wsung¢system wprowadzania do koszulki introduktora pod kierunkiem fluoroskopii, pozostawiajgc prowadnik na miejscu (ustawiony
w poprzek zastawki).

11.4.5 Weryfikacja pozycji zastawki i monitorowanie po zabiegu implantagji

Z prowadnikiem ustawionym w poprzek zastawki zmierzy¢ inwazyjne i nieinwazyjne parametry hemodynamiczne, aby sprawdzi¢ potozenie i dziatanie
zastawki. Przeprowadzi¢-badanie  angiograficzne, aby ocenic¢ dziatanie wyrobu. i droznos¢ naczyn wiencowych po ustawieniu zastawki. Zastosowanie
obrazowania echokardiograficznego ufatwia ocene potozenia zastawki oraz ocene nieszczelnosci okotozastawkowej i przezzastawkowej.

UWAGA: skutecznos¢ nowej ostony uszczelniajacej z osierdzia Swinskiego wzmniejszaniu czestotliwosci i rozmiaru nieszczelnosci okotozastawkowej
oceniana byta na'podstawie ograniczonego zestawu danych klinicznych.

Doprezanie zastawki aorty ACURATE-neo2 po wszczepieniu jest zalecane w przypadku znacznego przecieku okotozastawkowego.

OSTRZEZENIE: postepowac ostroznie, jezeli po umieszczenitizastawki wymagane jest doprezenie za pomocg balonu. Zaleca sie uzycie nowego cewnika
balonowego. Wymagane jest.uzycie cewnika balonowego o prostym ksztafcie. Jezeli konieczne jest ponowne przeprowadzenie prowadnika przez
wszczepiong zastawke, nalezy sie'upewnic, ze przechodzi on pomiedzy-tukami-stabilizujacymi (a nie przez tuk stabilizujacy) oraz przez srodek wszczepionej
zastawki. Nieprawidtowe przeprowadzenie prowadnika moze prowadzi¢ do przemieszczenia lub-embolizacji zastawki. Nie uzywac balonéw o maksymalnej
$rednicy (z uwzglednieniem tolerancji) wiekszej niz podane w tabeli 4.

Tabela 4: Maksymalna srednica napetnionego balonu

Numery katalogowe zastawek Maksymalna srednica napcetm?r:igj(i) balonu z uwzglednieniem
SYM-SV23-004 22 mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

UWAGA: nalezy zapoznac sie z instrukcjami wytwdrcy dotyczacymi wiasciwego rozmiarwi cisnienia-balonu.

UWAGA: obecno$¢ prowadnika ustawionego w poprzek zastawki moze spowodowac przemijajacg centralng nieszczelnosc.

e Usunac prowadnik po uzyskaniu satysfakcjonujacego wyniku.
e Zmierzy¢ gradienty cisnienia przezzastawkowego.
e Usungc¢ wszystkie cewniki i koszulki, gdy poziom ACT jest odpowiedni.

e Zastosowac miejscowa kompresje hemostatyczng w miejscach naktucia w celu cewnikowania lub zamkna¢ chirurgicznie, jezeli jest to
wskazane klinicznie.

Nalezy podac standardowe leki okotooperacyjne przeciwptytkowe i/lub przeciwkrzepliwe wedtug uznania lekarza, zgodnie z miejscowym standardem opieki.
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11.5 Utylizacja

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

Wszystkie inne opakowania nalezy zutylizowac zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu oraz przepisami lokalnymi i/lub krajowymi.

11.6 Czynnosci po zabiegu

Zalecenia dotyczace dalszych czynnosci po zabiegu mozna znalez¢ w sposobie uzycia zastawki aorty ACURATE neo2.

Kazde powazne zdarzenie, ktére ma miejsce w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ wytwdrcy oraz stosownemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.
12. GWARANCJA

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

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific Corporation lub powigzanych z nig spotek: ACURATE neo2, iSLEEVE oraz SafariZ.
Wszelkie inne znaki towarowe naleza do ich wtascicieli.
13. DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone na etykietach powszechnie” stosowane symbole dotyczace wyrobow medycznych zostaly zdefiniowane pod adresem
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Na koricu tego dokumentu sg zdefiniowane dodatkowe symbole.
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