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Dikkat: Federal Yasalara (ABD) gére, bu cihaz yalnizea hekim recetesiyle satilabilir.

1. TEKRAR KULLANIM UYARISI

icerikler radyasyon islemi kullanilarak STERIL olarak saglanmistir. Steril bariyer hasar gormiisse kullanmayin. Hasarliysa, Boston Scientific temsilcinizi arayin.
Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin-veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden islemden gecirme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal biitiinligUni tehlikeye atabilir.ve/veya daha sonra hastanin zarar. gérmesine, hastalanmasina veya 6liimiine
neden olabilecek sekilde cihazin arizalanmasina yol acabilir. Yeniden kullanim; yeniden islemden gecirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi
riskini de dogurabilir ve/veya bir hastadan baska bir hastaya bulasici hastalk ge¢mesi dahil:olmak-ancak bununla sinirli-kalmamak kaydiyla hastalarda
enfeksiyona ve/veya capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kirlenmesi hastaninzarar gérmesine, hastalanmasina veya 6liimine neden olabilir.

Kullandiktan sonra Urlinii ve ambalaji hastane, idari ve/veya yerel ydnetim politikasina uygun olarak imha edin.

2. CIHAZIN TANIMI

2.1 ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi
2.1.1iletim Sistemi icerigi

Bir (1) ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi.
Tablo 2'de mevcut katalog numarasi gdsterilmektedir.
2.1.2 iletim Sistemi Calisma ilkesi

ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi (vey{a iletim Sistemi), ACURATE neo2 Aort Valfini (veya Valf) hastanin natif kalsifiye aort valfi tizerine transfemoral
erigimle yerlestirmek ve agmak tzere kullanilir. lletim Sistemi bir kateter, bir serbest birakma sapi ve bir yerlestirme yardimaisindan olusur. lletim Sisteminin
temel bilesenleri Sekil 1'de gdsterilmektedir: Transfemoral lletim Sistemi.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F) IFU, MB, ACURATE neo2 DS LK, tr, 51081295-12A



- Giivenlik
Disi Lier Digmesi
Kilit
Valf Kateter .
Muhafazasi Yerlestirme Yardimasi

? Serbest T f f
e Birakma Sap! Birind  Ikindi
Doner  Doner
NOT: SEKIL OLCEKSIZDIR Digme Digme

Sekil 1: Transfemoral iletim Sistemi
1. Kateter asagidaki 6zelliklere sahip ¢ bilesenden olusur:

*  Proksimal olarak disi bir Itier kilide ve distal olarak radyo-opak atravmatik bir uca bagli olan kilavuz tel liimenini ve iletim Sistemine
yiklendiginde Valfin distal bdlimiini iceren kapsili kapsayan esnek bir i¢ 6ge. I¢ 63e, serbest birakma sapina proksimal olarak tutturulmustur.

e Serbest birakma prosediirii sirasinda Valfin erken iletilmesini engellemek icin bir stent tutucuyu ve gerekirse iletim Sisteminin introdiiser kilifi
icinden geri alinmasini ve iletim Sisteminin tamamen kapatiimasini saglayan atravmatik yumusak uclu kayar shuttle iceren esnek bir orta 6ge.
Stent tutucunun Gizerine yerlestirilmis kendinden genisleyen kafes, ic 6genin kapsiiliine yumusak bir gecis saglar. iletim Sisteminin orta 6gesi,
natif aortik annulus icinde Valfin daha kolay konumlandinimasi icin ek bir isaret bandi icerir. Orta 6ge i¢ 6§eyi kusatir ve proksimal olarak serbest
birakma sapina tutturulmustur.

o fletim Sistemine yiiklendiginde Valfin proksimal béliimiinii distal olarak kapsayan esnek bir dis 6ge. Dis 6ge orta 6geyi kusatir ve proksimal
olarak serbest birakma sapina tutturulmustur.
2. Serbest birakma sapi, Valfin iki adimli hassas agiima stirecini gerceklestirmek Gzere hekimin eline ergonomik sekilde uyar. Serbest birakma sapi
asagidaki ozellikleri icerir:
e Dis dge izerinde etki gosteren-ve Valfin-proksimal balimiinin iletim Sisteminden kontrolli sekilde serbest birakilmasini saglayan birinci
doéner digme

o [c6geve kapsiil iizerinde etki gosteren ve Valfin distal bdlimiiniin iletim sisteminden kontrollii sekilde serbest birakilmasini saglayan ikinci
doner diigme

o “Valfindistal béliminin gereginden 6nce serbest birakilmasinrénleyen bir glivenlik digmesi
o ¢, ortave dis 6gelerarasindaki-aniiler alanin yrtkanmas-igin bir disi liier kilit/yikama hatti
e Proksimal olarak serbestbirakma sapina bagli olanve esnek dig 6geyi kaplayan bir konumlandirma kilifi
3. VYerlestirme yardimasi, dis 6de tizerinden kayar ve iletim Sisteminin.uyumlu introdiiser kilifina yerlestirilmesini saglar.

Kateterin esnek li¢ dyesinin timi koaksiyel olarak ‘diizenlenmistir. Valfin iki adimli serbest birakma prosediiri sirasinda i¢ ve.dis 6geler orta 6geye gore
uzunlamasina kayar.

ACURATE neo? Transfemoral {letim Sistemi 18F (6,0 mm) nominal dis capa ve 113‘cm kullanilabilir uzunluga sahiptir. 14FiSLEEVE™ Genisletilebilir introdiiser
Seti ve 0,035 in¢ (0,89. mm) Safari?* Onceden Sekillendirilmis TAVI-Kilavuz Tel veya 0,035/in¢ (0,89‘mm) kilavuz tellerle uyumludur.

Valflerin ayrnintili agiklamasticin ACURATE neo2 Aort Valfi Kullanim Talimatlarina bakin.

NOT: Femoral arter cap uyumluluguicin introdiser Kilifi Kullanim Talimatlarina-bakin.

2.1.3letim Sistemi Materyalleri
iletim Sistemi bircok polimerden ve metal alagimdan olusan bir kateter', bir serbest birakma sap ve biryerlestirme yardimaisi icerir.

@Kobalt icerir: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Avrupa Komisyonu'na gére agirlikca %0,1in (izerinde birckonsantrasyonda.1B kanserojen ve
reproduiktif toksik madde olarak tanimlanmistir,

Not: Bu cihaz kobalt iceren bir metal alagimdan tretilmistir. Mevcutbilimsel kanitlar, tibbi cihazlarda kullanilan kobalt iceren metal alagimlarin-kanser
riskinde artisa veya olumsuz reproduktif etkilere neden.olmadigini desteklemektedir.

2.1.4 Pirojenik Olmayan iletim Sistemi
Bu cihaz, pirojen sinir spesifikasyonlarini karsilar.

2.2 ACURATE neo? Yiikleme Kiti

2.2.1 Yiikleme Kiti icerigi

Bir (1) Presleme Spatilii Bir (1) Distal Yukleyici

Bir (1) Yikama Hatti Bir (1) Kompresor Halkasl
Bir (1) Yikleme Tepsisi ve Kapadi Bir (1) Yiikleme Hunisi
Bir (1) Yukleme TipU Bir (1) Yiikleme Somunu
Bir (1) Glivenlik Digmesi Bir (1) Silikon Halka

Bir (1) Shuttle Itici Bir (1) Ayrilan Halka

Bir (1) Stilet Bir (1) Yildiz Itici

Uc (3) Durulama Kabi Bir (1) Proksimal Yikleyici

2.2.2 Yiikleme Kiti Calisma ilkesi

Yiikleme Kiti, ACURATE neo2 Aort Valfini ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemine yiiklemek icin kullanilir. Yiikleme Kiti bilesenlerinin gérsel temsili icin
Tablo 1'e bakin. Tablo 2'de ise mevcut katalog numarasi belirtilir.
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Tablo 1: Yiikleme Kiti Bilesenleri

Bilesen Adi Gorsel Temsil

Presleme Spat(li e —

Yikama Hatti

Yiikleme Tupt

Yiikleme Tepsisi ve Kapagi

Guvenlik Diagmesi

Shuttle itici

Stilet

Ug (3) Durulama Kabi

Distal Yiikleyici Bilesenleri

©) —

Kompresor Halkasl Yikleme Hunisi
= S
Yukleme Somunu Silikon Halka
Ayrilan Halka Yildiz itici

Proksimal Yiikleyici

( 1 T I3

NOT: RESIMLER OLCEKSiZDIR

Tablo 2: Cihaz Katalog Numaralarn

Katalog Numaralari Uriin Adi
SYM-DS-010 ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi
SYM-AC-010 ACURATE neo2 Yiikleme Kiti

2.3 Kullamia Bilgileri

ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sisteminin Hedef Kullaniclari, Boston Scientific Corporation (BSC) Hekim Egitim Planini tamamlamis hekimlerdir.
ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi yalnizca bu Hedef Kullanicilar tarafindan kullaniimalidir.

ACURATE neo2 Aort Valfini yikleme prosediir(i yalnizca BSC tarafindan egitim verilmis personel tarafindan gerceklestiriimelidir. Diger personelin bu iglemi
gerceklestirme yetkisi yoktur.

Optimum klinik sonuglar elde etmek icin dogru hasta secimi, dikkatle boyutlandirma ve prosediire dikkat edilmesi gereklidir. Su yayinlarda daha ayrintili
rehberlik sunulmaktadir: Kim W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 ve Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020) 22: 107. ACURATE neo?2 stirekli klinik
izlemeye tabidir.
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3. KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

ACURATE neo2 Aort Valfi, ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi ve ACURATE neo? Yiikleme Kiti ile birlikte, kardiyak cerrahin da dahil oldugu bir Kalp Ekibi
tarafindan transkateter kalp valfi degisim tedavisi icin uygun olduguna karar verilen, ciddi natif kalsifik aort stenozu nedeniyle semptomatik kalp rahatsizligi
olan hastalarda aortik stenozu rahatlatmada endikedir.

YALNIZCA KANADA iCiN: Bu belgedeki Kullanim Endikasyonlari, Kanada'da gecerli degildir. Kullanim Endikasyonlaricin tiriine eklenmis olan Ek kismina bakin

4. KLINiK FAYDA ACIKLAMASI

ACURATE neo2 Aort Valfi Sisteminin klinik yarari, ciddi dogal kalsifik aort stenozu nedeniyle semptomatik kalp hastaligi olan ve bir kalp ekibi tarafindan
transkateter kalp valfi degisim tedavisi icin uygun olduguna karar verilen hastalarda semptomlari hafifletmek ve sagkalimi iyilestirmek amaciyla aort valfi
fonksiyonunu iyilestirmektir.

5. GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETi

Avrupa Birligi'ndeki miisteriler, etikette belirtilen cihaz adini kullanarak cihaza iliskin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini tibbi cihazlara yonelik
Avrupa veritabani (EUDAMED) web sitesinde aratabilir: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRENDIKASYONLAR

ACURATE neo2 Aort Valfi, ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi ve ACURATE neo? Yiikleme Kiti ile birlikte, asagidaki durumlan olan hastalarda
kontrendikedir:

e Non-valviler aort stenozu

e Konjenital aort stenozu ya da unikuspid veya bikuspid aort valfi

e Protez mitral kapagin varligi

o Onceden implante edilmis aort biyoprotezi

e Non-kalsifik edinilmis aort-stenozu

e Non-stenotik‘aortik yetmezlik

e Siddetli-eksantrik kalsifikasyon

o Intrakardiyak kitle, trombis veya vejetasyon kaniti

o ~ (Ciddi koagdlasyon problemleri

e Aktif bakteriyel endokardit veya diger aktif enfeksiyonlar

e Ejeksiyon fraksiyonunun < %20 oldugu siddetli ventrikiiler disfonksiyon

e Antikoagiilasyon tedavisini tolere’edememe

e Obstriksiyon olan veya olmayan hipertrofik kardiyomiyopati (HOCM)

o Nikele, aspirine veya kontrast maddeye bilinen alerji

e Koroner kusp tabanrile ilgili koroner ostiyum arasinda.8 mm'den kisa mesafe

e Yaprakgk geometrisinin-koroner ostiyum konumuna goére Gst Gste binme riski teskil etmesi
e  Ebat, hastalik ve aortun ya da ilio-femoral arterlerin kalsifikasyon-ya da kiviimlilik derecesi nedeniyle-uygun OLMAYAN anatomi

ACURATE neo2 Transfemoral iletim-Sistemi ve ACURATE neo2-Yiikleme Kiti ile bitlikte ACURATE neo2 Aort Valfi, implantasyonu gerceklestirecek hekimin
implantasyonun hastanin faydasina olmayacagina kanaat getirmesi durumunda kullanilmamalidir.

ACURATE neo2 Aort Valfi natif aort valfi haricinde baska bir konuma yerlestirilmemelidir.

1. UYARILAR

e ACURATE neo? Transfemoral iletim Sistemi ve Yiikleme Kiti ile ACURATE neo2 Aort Valfinin implantasyonu yalnizca BSC Hekim Egitim Planina gore
egitim almig hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir. Diger hekimlerin valfi implante etme yetkisiyoktur,

e Valfi yikleme prosediirii yalnizca BSC tarafindan egitim verilmig personel tarafindan gerceklestiriimelidir. Diger personelin buislemi gerceklestirme
yetkisi yoktur.

e iletim Sisteminin ve Yiikleme Kitinin soyulabilir posetlerinin dis yiizeyi steril degildir ve steril'alana yerlestiriimemelidir:

o fletim Sistemi veya Yiikleme Kiti birincil ambalajindan ¢ikarildiktan sonra kullaniimazsa sterilligini kaybetmis olarak degerlendirilmelive
kullanilmamalidir.

o fletim Sistemini dikkatli bir sekilde kullanin. iletim Sisteminin biikiilmesi, gerilmesi veya torku/déndiiriilmesinedeniyle kateter hasari veya arizas
ortaya ¢ikabilir.

e iletim Sisteminin geri cekilmesinden 6nce Valfin stent tutucudan tamamen aynildigindan.emin olun.
o letim Sisteminin geri cekilmesi sirasinda direnc hissedilirse dikkatlice ilerleyin:
Valfile ilgili diger uyanilar icin liitfen ACURATE neo2 Aort Valfinin Kullanim Talimatlarina bakin.

8. ONLEMLER

8.1 Kullanim Oncesi Onlemler

o fletim Sistemi kobalt icerir. Mevcut bilimsel kanitlar, tibbi cihazlarda kullanilan kobalt iceren metal alasimlarin kanser riskinde artisa veya olumsuz
reprodiiktif etkilere neden olmadi§ini desteklemektedir. Bununla birlikte ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi ve ACURATE neo2 Yiikleme Kiti ile
birlikte ACURATE neo2 Aort Valfi, implantasyonu uygulayan hekim implantasyonun hasta yararina olacagina inanmiyorsa (cocuklarin veya hamile veya
emziren kadinlarin veya kobalta karsi 6zellikle savunmasiz oldugu diistiniilen diger hasta gruplarinin tedavisi dahil olmak tizere) kullanilmamalidir.

e Hasar gérdigii ya da anzalandigi gorildiyse iletim Sistemini kullanmayin.

e Yikanmasi miimkiin degilse iletim Sistemini kullanmayin.
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8.2 Kullamim Sirasindaki Onlemler
o implant prosediiri floroskopik kilavuzluk altinda gerceklestirilmelidir.
Valf ile ilgili diger ONLEMLER icin liitfen ACURATE neo2 Aort Valfinin Kullanim Talimatlarina bakin.

9. TERS ETKILER

ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi ve ACURATE neo2 Yiikleme Kiti ile birlikte ACURATE neo2 Aortik Valfin kullanimi ile iliskili olabilecek riskler,
komplikasyonlar ve ters etkiler geleneksel cerrahi aort valfi replasmani (SAVR) ve transkateter aort valfi implantasyonu (TAVI) ile ilgili riskleri icerir.

Bilinen veya beklenen riskler asagida alfabetik olarak listelenmistir:

e Adnveyailtihap

o Alerjik veya ters reaksiyon (ilaclar, anestezi, kontrast veya cihaz materyalleri dahil)

e Anjin

e Aritmi veya yeni iletim sistemi hasari (kalp pili takma geregi dahil)

e Asemptomatik nérolojik gérinttleme bulgular da dahil olmak tizere serebrovaskuler kaza, inme, gecici iskemik atak veya serebral enfarkts
e Ates ve pirojen reaksiyonu

e Bobrek yetmezligi

e (ihazinyanls yerlestirilmesi, migrasyonu'veya embolizasyon

o Dusuk kardiyak debiye (kardiyojenik sok) veya pulmoner 6deme neden olan kalp yetmezligi
e Emboli (hava, doku, trombiis veya‘cihaz materyalleri dahil)

e Enfeksiyon (lokal veya endokardit dahil sistemik)

e Hemoliz ve/veya hemolitik anemi

e Hemoraji veya hematom dahil-kanama (muhtemelen transfiizyon veya ek miidahale gerektiren)
e Hipertansiyon/hipotansiyon

e Kalp yetmezligi

e Kapakislevgdrmezligi; bozulmasi veya iflasi

o . Koroner-obstriiksiyon

e Mitralkapakyetmezligi'veya yaralanmasi

e Miyokard enfarktisi

e Miyokardiyal veya valviiler hasar (perforasyon veya riptr dahil)

e QOlim

e Periferik iskemiveya enfarktts

o Perikardit, perikardiyal efiizyon veya‘tamponad

e Plevral eflizyon

e Radyasyon yaralanmasi

e Sinir hasari veya norolojik defisitler (ensefalopati dahil)

e Solunum yetmezligi veya durmasi

e Spazm, lenfatik problemler, psodoanevrizma, arteriyovenoz fistil, travma, diseksiyon, perforasyon ve riipttir gibi damar yaralanmasi (erisim yeri dahil)
e Valfveya cihaz trombozu

e Valviler stenoz veya regurjitasyon (santral veya paravalviiler)

Bu ters etkilerin bir sonucu olarak, hastaya ikinci-bir valfin.implante edilmesi, yeniden operasyon ve valfin-degistirilmesi-dahil tibbi, perkiitan veya cerrahi
muidahale gerekebilir. Bu etkiler lumcil sonuglara yol acabilir.

10. SAGLANMA BiCimi

10.1 Cihaz Ayrintilan

ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi ve ACURATE neo2 Yiikleme Kiti, steril ve pirojenik olmayan sekilde saglanir.

iletim Sisteminin birincil ambalaji, mihiirli soyulabilir bir poset icine yerlestirilmis cihazi iceren bir tepsiden olusur. Yiikleme Kitinin birincil-ambalaji, mihirlii
bir soyulabilir poset icine yerlestirilmis ylikleme bilesenlerini iceren-bir tepsiden olusur.

iletim Sistemi ve Yiikleme Kiti icin ikincil ambalaj bir kartondan olusur:

Ambalaj kullanmadan énce hasar gérmus veya yanhslikla agiimissa kullanmayin.

Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.

10.2 Kullanim ve Saklama

ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi ve ACURATE neo? Yiikleme Kiti oda sicakhgindaki kuru bir artamda saklanmali ve giines isigi ile dogrudan
temasindan kaginilmalidir. Yiksek sicakliklarda saklanmasi polimerik bilesenlerin ve yapigkanlarin hasar.gérmesine ve Grlin performanslarinin bozulmasina
neden olabilir.

11. CALISTIRMA TALIMATLARI

ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemini ve Yiikleme Kitini ACURATE neo2 Aort Valfiile kullanan hekimler asagidakiler hakkinda deneyim sahibi olmalidir:
e Balonlu aortik valviiloplasti

e Transfemoral erisim ve kateterizasyon

e  Transkateter/transfemoral proseddrlerin kullanildidi aort biyoprotezi implantasyonu
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11.1Giivenli Kullanim icin Ek Oriinler
ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sisteminin ve ACURATE neo2 Aort Valfinin hazirlanmasi icin gerekli olan spesifik ekipman asagidaki gibidir:

11.1.1 Steril Cerrahi Araglar

e Nester
e Blylk Klemp veya Numune Pensesi

11.1.2 Steril Durulama Materyalleri

e 3kap (ambalaja dahil)

e Yikleme Tepsisi (ambalaja dahil)
e 3,0Lsogutulmusgsalin<5°C

e 15Lsalin, oda sicakliginda

e 5000 Unite Heparin

e 2x20 mller siringa (lGer kilitli)

ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sisteminin ve Yiikleme Kitinin ACURATE neo2 Aort Valfiyle kullanimi icin gerekli olan genel ekipman asagidaki gibidir:

Floroskopi, ekokardiyografi, basing dl¢im ekipmani gibi standart kateterizasyon laboratuvari ekipmani.
Kilavuz teller, introdiser kiliflar, balon valviloplasti kateterleri, kalp pilleri gibi standart kateterizasyon cihazlari.

11.2 CGihaz Hazirhgi

11.2.1 Cihaz Se¢imi ve implantasyon Oncesi Gereksinimleri

Natif aort valfinin 6n dilatasyonu ve transfemoral aort valfi implantasyonu kateterizasyon laboratuvarinda veya hemodinamik izleme, yiksek kaliteli
floroskopik ve ekokardiyografik izleme olanaklarina sahip bir karma ameliyathanede gerceklestirilmelidir.

Transfemoral Valf implantasyonu sag veya sol femoral artere yapilan-standart kateterizasyonu takiben iletim Sisteminin aortik kdke retrograd erisim icin
vaskulature sokulmasini ve Valfin stenotik natif aort valfi Gzerine konumlandinimasini ve agiimasint.icerir.

Aortik annulus capinin 6l¢timi ve sonug olarak implante edilecek Valf boyutunun secimi icin farkli teknikler kullanilabilir. Bu teknikler arasinda trans-6zofajeal
ekokardiyografi (TEE), transtorasik ekokardiyografi (TTE), bilgisayarli tomografi (BT) taramasi ve anjiyografi (ventrikilografi) yer almaktadir.

Annulusun capinrdl¢mek icin 3D.BT taramasi rekonstriksiyonu-en iyi secenek olarak gorilmektedir.
Aortvalfinin've supra-annular aletin boyutsal degerlendirmesi (6r. koronerostiya konumlandirmasi) icin kullanilacak teknik hekimin takdirine birakilmistir.
Son olarak, implantasyon.genel ya da bdlgesel anestezi altinda-kardiyopulmoner bypass olmadan gerceklestirilecektir.

11.2.2 Valfin Hazirlanmasi

Valf ve saklama ¢ozeltisi-sterildir ve baska bir islem-gerektirmez. Valf: miihirlenmis vidal kapagi olan bir sise icinde steril olarak saglanir ve valf tutucusuna
takili olan seri numarast-etiketiile tanimlanr.

Birincil ambalaji agmadan 6nce asagidaki adimlarin‘izlenmesi gerekir:

Muhirde agllma izi ve/veya nem-izi olmadigini dogrulayin

Solusyon kalintist olmadigini dogrulayin

Sizinti olmadigini dogrulayin

Saklama ¢6zeltisi seviyesinin Valfi tamamen kapattigindan eminolun

Sisenin daha énce a¢limadigindan-emin-olmak icin‘mahdrld vidali kapagin batinlugund onaylayin
Son Kullanma Tarihinin ge¢cmedigini-dogrulayin

Sicaklik géstergesinin ekranda "OK" ifadesini gésterdiginden emin olun

11.2.3 iletim Sisteminin ve Yiikleme Kitinin incelenmesi
iletim Sisteminin ve Yiikleme Kitinin birincil ambalaji agiimadan dnce asagidaki kontroller yapiimalidir:

Soyulabilir posetin igne deligi veya baska bir hasar olmadan bitiinligint-onaylayin
Son Kullanma Tarihinin ge¢medigini dogrulayin

Ardindan:

iletim Sisteminin posetini soyarak acin ve cihazi iceren tepsiyi posetten ¢ikarin
Yikleme Kitinin posetini soyun ve bilesenleri iceren tepsiyi ¢ikarn

iletim Sistemini ve Yiikleme Kitini tepsilerinden ¢ikarin

Tdm bilesenler icin gérsel bir inceleme yapin

11.2.4 Valfin Durulanmasi
Valf durulama islemi asagidaki gibi gerceklestiriimelidir:

500 ml taze steril salin soliisyonu ile ti¢ (3) adet steril kap hazirlayin.

Kapad cevirip siseyi agin ve numune pensesi kullanarak ACURATE neo2 Aort Valfini valf tutucu vasitastyla siseden cikartin ve ilk durulama kabina
aktarin.

Salin ¢ozeltisinin ACURATE neo2 Aort Valfini ve valf tutucuyu tamamen kapladigindan emin olun. Valf tutucudan tutarak Valfi en az 2 dakika boyunca
nazikge karistirn.

Durulama proseduriini iki (2) sefer daha, daima 500 ml taze salin sollisyonu icinde ve en az 2 dakika boyunca karistirarak tekrarlayin. Son durulamada
salin ¢dzeltisine 5.000 Unite heparin eklenmelidir.

Tutucu ipi bir nesterle keserek valf tutucuyu/seri numarasi etiketini Valften dikkatlice ¢ikarin. Valfte bos ip ilmegi kalip kalmadigini kontrol edin.
Metalik stentte veya biyolojik bilesende hasar belirtisi olup olmadigini gérmek icin Valfi inceleyin.
Biyolojik dokunun kurumasini engellemek icin iletim Sistemine yiiklenme zamani gelene kadar Valfi son durulama cézeltisi icinde birakin.
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NOT: Onerilen durulama islemi, glutaraldehid bazli saklama ¢ozeltisi kalintilarini gidermek icindir.

DIKKAT: Durulama kaselerine baska nesneler koymayn.

11.3 Yiikleme Prosediirii
11.3.1Valfin iletim Sistemine Yiiklenmesi

UYARI: ACURATE neo2 Aort Valfini yikleme prosediri yalnizca BSC tarafindan egitim verilmis personel tarafindan gergeklestirilmelidir. Diger personelin bu
islemi gerceklestirme yetkisi yoktur.

e letim Sistemini yikayin

e Valfi, sogutulmus salin ¢ozeltisi dolu yikleme tepsisiiicinde yikleyiciye yerlestirin

e letim Sistemini Valf/yikleyici ile hizalayin

e Stent tutucu pimler stent sabitleme ilmekleri/kancalari ile hizalanana kadar ucu Valfe sokun

e Sogutulmus salin ¢dzeltisi icindeki Valfi déner sapi kullanarak iletim Sistemi icine yiikleyin

e Pimlerin kenetlendigini dogrulayin

Cihazin ytiklenmesi ile ilgili ayrintili-talimatlari icin egitim materyallerine ve Yikleme Kitapgigina bakin.
11.3.2 iletim Sistemini Yikama

e Kilavuz tel [imenini-heparinize salin ¢dzeltisi ile yikayin

e Kabarcklan gidermek icin nazikce vurarak iletim Sistemini.ikiila ic ek sefer daha heparinize salin ¢dzeltisi ile yikayin
e Sabitleme ilmeklerinin/kancalarinin hala yerinde oldugunu dogrulayin

e Kabarcik olup olmadigini inceleyin

11.4 implantasyon Prosediirii

11.4.1Koroner Okliizyon Riskinin‘/Azaltiimasi

Bir yaprakqigin tiste-binmesine bagli olarak koroner ostiya-oklizyonu riskinidegerlendirmek icin koroner kusp tabani ile ilgili koroner ostiyumun arasindaki
mesafe operasyondan 6nce TEE ve varsa Anjiyo'BT ile 6l¢liimelidir. Tablo 3'te bu mesafenin bir etkeni olarak okliizyon riski derecesi gdsterilmektedir:

Tablo 3: Okliizyon Riskini Azaltma

<8 mm 8 mm-14 mm 14 mm-23 mm >23mm
Cok Yiksek Yiiksek Orta Disik

Buy(ik ve/veya homojen olmayan kalsiyum bloklarinin olmasi risk seviyesini yukseltme olasiligi tasiyan bir faktordiir.

DIKKAT: Koroner ostiya yakinina yerlestirilmisse Valfin bir bdltimii PCl cihazlarinin erisimini gii¢lestirebilecegi icin Valf implantasyonu ardindan perkutan
koroner miidahale (PCl) gerceklestirmek zor olabilir.

11.4.2 Transfemoral Erisim

e Femoral arterlere erigim ve ponksiyon rutin sekilde gerceklestirilmelidir.

e Standart uygulamaya uygun olarak bir pacing teli-sokun ve yerlestirin ve kalp pili yakalamastigin test edin.

e Uyumlu bir introdser kilifini floroskopik kontrol altinda rutin sekilde ilerletin. Yanlis yerlestirmeyi engellemek icin introdiiserin'son pozisyonunu
sabitleyin.

11.4.3 Natif Valfin On Dilatasyonu

Asagida agiklanan ttim adimlar floroskopik kontrol altinda ve istege bagl TEE kilavuzlugu:ile gerceklestiriimelidir:

o Natif aort valfi ekrana dikey aciyla yansitilacak sekilde supra-aortik anjiyogram tygulamak icin gkan-aorta bir pigtailkateter ilerletin. Ug natif aort valfi
kuspu da ayni diizlemde oldugunda floroskopik izdiistim dogru konumlanmis demektir.

e Uygun Balon Valviloplasti Kateterini (BVC), kateterin Kullanim Talimatlarina gére hazirlayin.
e 275(mx0,035in¢ (0,89 mm) boyutlu bir kilavuz teli natif stenotik valftenretrograd olarak sol ventrikilicine ilerletin.
e Balon valviloplastisini hizl ventrikiler pacing sirasinda uygulayin:

Hizli pacing'e 170 bpm ila 220 bpm degerinde baslayin. Belirgin puls basinci olmadiginda (Sol Ventrikiiler [LV] ejeksiyonun gecici olarak durmasi)
balon sisirme islemi baslatilabilir.

istenen aksiyal pozisyonun oldugunu dogrulayin ve sisirme sinngasinin tim icerigini kullanarak BVC'yi hizli bir sekilde sisirin, BVC'nin ¢okiintii
olmadan homojen sekilde sismesini hedefleyin.

BVC'yi tamamen sénene kadar hizla séndarin.

BVC'nin tamamen sondigiini dogruladiktan sonra, kalp pilini kapatin ve BVC'yi 0,035 ing (0,89 mm) kilavuz teli yerinde birakarak cikarin.
11.4.4 Valf iletimi
Asagida agiklanan ttim adimlar floroskopik kontrol altinda ve istege bagl TEE kilavuzlugu ile gerceklestirilmelidir:
e Konumlandirma icin referans olarak pigtail kateteri koroner olmayan kuspta (NCC) en derin noktaya yerlestirin.

o Kilavuz teli tutarak, iletim Sistemi {izerine yiiklenmis olan Valfi 0,035 in¢ (0,89 mm) boyutlu kilavuz tel iizerinden ilerletin. Kilavuz teli prosediir
boyunca tutmaya devam edin.
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e Komistirel hizalamaya yardima olmak icin iletim Sistemi sapi déndiiriilerek yon ayarlanabilir. Kiviiima olustugunda ve/veya iletim Sistemi sapinda
tutuldugunda, proksimal agiimadan énce serbest birakiimalidir.

e Radyo-opak isaret bandi natif stenotik aort valfinin sanal bazal halkas! ile ayni seviyede konumlanana kadar natif aort valfini iletim Sistemi ile gegin.

NOT: Valf, natif aort valfine yerlestirilemiyorsa devam etmeden énce floroskopi altinda degerlendirme yapin. G6z éniinde bulundurulmasi gereken
olasi secenekler valf ve introduser kilifinin bir tnite olarak ¢ikarilmasini, valfin ektopik olarak yerlestirilmesini veya cerrahi midahaleyi icermekle
birlikte bunlarla sinirli degildir.

UYARI: iletim Sisteminin kismen acilmis bir valf ile geri cekilmesi gerekiyorsa aortik ark cevresinde kismen acilmis valf ile iletim Sistemini geri
cekmeye calisirken dikkatli olun. Direng hissedilirse devam etmeden 6nce valfin, iletim sisteminin, introdiser kilifinin veya kilavuz telin yapisal
bitinligind degerlendirin. Acilmamis valfi introdiser kilifa geri gekmeye calismayin.

e Floroskopik kontrol altinda, serbest birakma sapinin birinci déner diigmesini durana kadar saat yoniiniin tersinde cevirin. iletim Sisteminin
konumlandirma kilifi ile aynr hizada tutulmasi Valfin daha kontrolli sekilde yerlestirilmesine olanak taniyacaktir. Bu noktada, stabilizasyon arklari
tamamen acilir. Ust ta da kismen acilir. Valf, stentin sabitleme ilmekleri/kancalari ile lletim Sistemine hala baghdir.

o Valfin aksiyal konumlandirmasini natif valfe gére dogrulayin. Radyo-opak isaret bandi (iletim Sisteminin orta 6gesine yerlestirilmis ve alt tag ile
ortiisen sekilde konumlandiriimis) natif stenotik aort valfinin'sanal bazal halkasi ile ayni seviyede konumlanmis olmalidir. llave bir hizli ventrikaler
pacing, optimum konumlandirmanin son kez dogrulanmasini saglayabilir.

e Glvenlik digmesini ¢ikarin.
e Son Valf agimasinin hizl ventrikiler pacing altinda gergeklestirilmesi istege bagldir. Hizl ventrikiler pacing uygulanirsa asagidaki ilkeleri takip edin:

Hizli pacing'e 170 bpm ila220 bpm degerinde baslaymn. Belirgin puls basinci olmadiginda (LV ejeksiyonunun gecici olarak durmasi) son Valf
acilmasi baslatilabilir.

e Pigtail kateteri ¢ikan aorta geri aln.

e Floroskopik kilavuzluk altinda, serbést birakma sapinin ikinci déner diigmesini tamamen durana kadar saat yoniiniin tersine cevirin, bu sirada iletim
Sistemi Uzerindeki ileriye dogru olan baskiyi koruyun.

e _ Valftamamen acildiginda kalp pilinin‘’kapatilmasi gerekir.
o Valfiniletim Sisteminden aynildigindan emin olun:

DIKKAT: Tamamen ayrimadiysa ikinci diigmeyi tamamen durana kadar saat yoniinin tersine cevirerek iletim Sisteminin tamamen ag/ldigindan
emin olun.

DIiKKAT: Geri cekme sirasinda iletim Sisteminin Valfe temas etmesi durumunda, iletim Sisteminin kismen ya da tam olarak kapatilmasi gerekir.

o fletim Sisteminin ucunu ve kapsuliiniiislev halindeki Valf icinden dikkatle geri cekin ve kilavuz teli Valf boyunca oldugu-konumda birakin.

o Islev halindeki Valfi gecerken iletim Sistemini inen aort icine-dikkatle geri cekin. Floroskopik kontrol altinda; ikinci déner diigmeyi tamamen durana
kadar saat yoniinde cevirin.veilk doner diigmeyi shuttle'in’stent tutucu ile temas ettigi gortilene kadarsaat yéniinde cevirin.

o Floroskopi altinda iletim Sistemini:introdiiser kilifinin icine.dikkatle geri ekin-ve kilavuz teli Valf boyunca oldugu konumda birakin.

11.4.5 Valf Konumunu Dogrulama ve implant Sonrasi izleme

Kilavuz teli Valf boyunca oldugu konumda birakarak Valfin konumlandirmasini ve iglevini kontrol etmek i¢cin-hem-invazif hem de non-invazif hemodinamik
parametreleri 6l¢lin. Valf agilmasindan sonra cihaz performansini ve koroner patensi dederlendirmek tzere bir anjiyogram gerceklestirin. Ekokardiyografik
gorintileme kullaniimasi Valfin konumunun degerlendirilmesini ve para-valviiler ve intra-valviiler kacagin degerlendirilmesini destekler.

NOT: Yeni domuz perikardiyal kapama eteginin para-valviiler kacagin sikligini ve siddetini azaltmadaki etkinligi sinirli birklinik veri kimesinde
degerlendirilmistir.

Paravalviler kacak varsa ACURATE neo2 Aort Valfine post-dilatasyon uygulanmasi énerilir.

DIKKAT: Valf agilmasindan sonra dilatasyon sonrasi balon uygulanmasi gerekiyorsa dikkatle devam-edin.Yeni bir balon kateterin kullaniimasi énerilir. Diiz
sekilli bir balon kateterin kullanilmasi gereklidir. Bir kilavuz telin implante edilmis Valfiyeniden ge¢mesi gerekiyorsa telin stabilizasyon arklari arasindan (bir
stabilizasyon arki icinden dedgil) ve implante edilmis Valfin merkezinden gectigini'dogrulayin. Kilavuz telin dogru sekilde gectiginin dogrulanmamasi Valfin
yerinden oynamasina veya embolizasyonuna neden olabilir. Maksimum capi (tolerans-dahil) Tablo 4'te belirtilenlerden biiyiik balon boylarini kullanmayin.

Tablo 4: Maksimum Sismis Balon Capi

Valf Katalog Numaralari Tolerans Dahil Maksimum Sismis Balon Cap!
SYM-SV23-004 22 mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm
8
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NOT: Balon boyutunun ve basinainin uygun sekilde belirlenmesi icin Ureticinin Kullanim Talimatlarina bakin.

NOT: Valfi gecen kilavuz telin varligi gegici merkezi kagak olusturabilir.

e Tatmin edici sonuclar alindiginda kilavuz teli ¢ikarin.

e Transvalviler basing gradyanlarini élcin.

e ACT seviyesi uygun oldugunda tiim kateterleri ve kiliflari ¢ikarin.

e Kateterizasyon ponksiyon bélgelerine lokal hemostatik kompresyon uygulayin veya klinik olarak endikeyse cerrahi olarak kapatin.
Yerel bakim standard ile uyumlu olacak sekilde hekimin takdirine gére periprosediiral antiplatelet ve/veya antikoagulan tedavisi uygulayin.
11.5 Atma

Kullanimdan sonra, cihaz ve birincil ambalaji biyolojik olarak tehlikeli maddeler icerebilir. Cihaz ve birincil ambalaji biyolojik tehlikeli atik olarak islenmeli ve
atilmalidir ya da herhangi bir gecerli hastane, yonetim ve/veya yerel yonetim dizenlemesine uygun sekilde islenmesi ve atiimasi saglanmalidir. Biyolojik
tehlike simgesine sahip bir biyolojik tehlike kabinin kullanilmasi tavsiye edilir. Islenmemis biyolojik tehlikeli atiklar, kentsel atik sistemine atilmamalidir.

Diger tim ambalajlar; hastane, idari ve/veya yerel ydnetim politikalarina uygun bicimde guvenli bir sekilde atilmalidir.
11.6 Prosediir Sonrasi

Prosedir sonrasi takip énerileri icin ACURATE neo2 Aort Valfi-kullanim talimatlarina bakin.

Bu cihazla iligkili olarak gerceklesen ttim ciddi olaylar treticiye veilgili yerel diizenleyici kuruma bildirilmelidir.

12. GARANTI
Cihaz garanti bilgileri icin (www.bostonscientific.com/warranty) adresini ziyaret edin.

Asagidakiler Boston Scientific Corporation veya yan kuruluslarinin ticari markalaridir: ACURATE neo2, iSLEEVE ve Safari2.
Diger tiim ticari markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.

13. SEMBOL TANIMLARI

Etikette bulunan yaygin kullanilan tibbi cihaz sembolleri-www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary adresinde tanimlanmistir. Ek semboller bu belgenin
sonundatanimlanmistir.
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