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Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan taman laiteen saa myydd vain ladkdri tai vainldakarin-madrdyksesta.

1. UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Sisaltd toimitetaan STERIILINA sidetysmenetelmas kayttdmalla: Ei saa  kayttdd, jos steriili pakkaus on vaurioitunut. Jos havaitset vaurioita, soita
Boston Scientificin edustajalle.

Vain kertakayttoon. Ei saa kdyttda, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi-vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/
tai johtaa laitteen toimintahdirioon, joka puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkaytto, -kasittely tai
-sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tairisti-infektion, mukaan lukien - mutta siihen rajoittumatta -
tarttuvien tautien siirtyminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Havita tuote ja pakkaus kaytén jdlkeen sairaalan, hallinnon ja/tai paikallishallinnon kaytant6jen mukaisesti.

2. LAITTEEN KUVAUS
2.1 Transfemoraalinen ACURATE neo2 -syottojarjestelma

2.1.1Syottojarjestelman sisalto
Yksi (1) transfemoraalinen ACURATE neo2 -syottojarjestelma
Taulukossa 2 nakyy saatavissa oleva kataloginumero.

2.1.2 Syottojarjestelman toimintaperiaate

Transfemoraalista ACURATE neo2 -syéttojarjestelmaa (jéljempana myos syottojarjestelma) kaytetadn asettamaan paikalleen ja ottamaan kayttéon ACURATE neo2
-aorttaldppa (jaliempéana myds lappa) suunnitellussa asennossa potilaan oman kalkkiutuneen aorttaldpén paalle transfemoraalisella menetelmalla. Syottojarjestelma
koostuu katetrista, vapautuskahvasta ja sisaanvientivalineesta. Syéttéjarjestelman keskeiset osat on esitetty kuvassa 1: Transfemoraalinen syottojarjestelma.
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HUOMAUTUS: KUVA EI OLE MITTAKAAVAN MUKAINEN

Kuva 1: Transfemoraalinen syottojarjestelma
1. Katetri koostuu kolmesta osasta, joilla on seuraavat ominaisuudet:

e Joustava sisdosa, joka sisaltdd ohjainlankaluumenin, joka on liitetty proksimaalisesti Luer-naarasliittimeen ja distaalisesti rdntgenpositiiviseen
atraumaattiseen kdrkeen ja kapseliin, joka sisaltad ldpdn distaaliosan, kun se ladataan sy6ttdjdrjestelmdan. Sisaosa on kiinnitetty
proksimaalisesti vapautuskahvaan.

e Joustava keskiosa, jossa on stentin pidike, jotta vdltetdan Idpan ennenaikainen sydttd irrottamistoimenpiteen aikana, ja liukuva sukkula,
jossa on atraumaattinen pehmea karki ja joka helpottaa syottojdrjestelman kulkua sisaanviejaholkin lapi ja tarvittaessa sy6ttéjarjestelman
sulkemista kokonaan. Stentin pidikkeen pdalle sijoitettu itsestaan laajeneva kehikko takaa ongelmattoman siirtymisen sisaosan kapseliin. Lisaksi
syo6ttéjarjestelman keskiosa toimii merkkirenkaana, jonka avulla Idpan sijoittaminen potilaan natiiviaortan renkaaseen on helpompaa. Keskiosa
sisdltaa sisdosan ja on proksimaalisesti kiinni vapautuskahvassa.

e Joustava ulko-o0sa, joka sisdltda distaalisesti syottojdrjestelmdan ladatun ldpan proksimaaliosan. Ulko-osa sisaltda keskiosan ja on
proksimaalisesti kiinnivapautuskahvassa.

2. Vapautuskahva on lddkdrin kateen ergonomisesti-sopiva ja helpottaa lapan tarkkaa kaksivaiheista asennusta. Vapautuskahvalla on
seuraavat ominaisuudet:

e Ensimmainen kiertonuppi, joka vaikuttaa ulko-osaan irrottaen hallitusti lapan proksimaalisen osan syottojarjestelmasta.
e Toinenkiertonuppi, jokavaikuttaa sisdosaanja kapseliin irrottaen hallitusti Iapan distaalisen osan sydttdjarjestelmasta
e Turvapainike, jokaestad lapan-distaalisen osan ennenaikaisen vapautumisen
o . Luer-naarasliitin/jatkoletku sisa+, keski- ja ulko-osien valisen rengasmaisen tilan-huuhtelemista varten
o Asetusholkki, joka‘on proksimaalisesti kiinnitetty vapautusvipuun ja peittaa joustavan ulko-osan
3. Sisaanvientivaline,joka liukuu ulko-osan paalle ja helpottaa sydttdjdrjestelman tydntdmista yhteensopivaan sisaanviejaholkkiin.

Kaikki kolme joustavaa katetrin osaa-on jarjestetty koaksiaalisesti. Sisd-"ja ulko-osat.liukuvat pitkittdin keskiosaan nahden ldpan kaksivaiheisen
irrotustoimenpiteen aikana.

Transfemoraalisen ACURATE neo? -syottojarjestelman nimellinen‘ulkohalkaisija on.18 F (6,0 mm) ja kéyttGpituus 113-:cm, ja se on yhteensopiva 14 F:n
laajennettavan iSLEEVE™-sisaanvigjasetin ja 0,89 mm:n (0,035 tuuman) esimuotoiltujen. Safari?™ TAVI -ohjainlankojen tai 0,89 mm:n (0,035 tuuman)
ohjainlankojen kanssa.

Tarkempi kuvaus lapista on ACURATE neo2 -aorttalapan kayttéohjeissa.

HUOMAUTUS: Katso reisivaltimon ldpimitan yhteensopivuus sisaanviejaholkin kayttdohjeista.

2.1.3 Syottojarjestelman materiaalit
Syottdjarjestelma koostuu katetrista', vapautuskahvasta ja asennusapuvalineesta, joka koostuu useista polymeereistd ja-metalliseoksista.

@%iséltéé kobolttia: CAS-nro 7440-48-4; EY-nro-231-158-0. Mdaritelty Euroopan komission-mukaan luokan 1B:sy0opaa aiheuttavaksi ja
lisdaantymiselintoiminnoille myrkylliseksi aineeksi-pitoisuuden ollessa yli 0,1 painoprosenttia.

Huomautus: Tama laite on valmistettu kobolttia sisaltdvdstd metalliseoksesta. Tamanhetkisen tieteellisen naytén.perusteella kobolttia sisaltavista
metalliseoksista valmistetut laakinnalliset laitteet eivat.aiheuta lisadntynytta syopariskia tai vaikuta haitallisesti lisaantymiskykyyn.

2.1.4 Ei-pyrogeeninen syottojarjestelma
Tama laite tayttaa pyrogeeniset rajaehdot.

2.2 ACURATE neo2 -lataussarja

2.2.1 Latausssarjan sisalto

Yksi (1) supistuslasta Yksi (1) distaalinen latauslaite

Yksi (1) huuhteluletku Yksi (1) puristusrengas

Yksi (1) latausalusta ja kansi Yksi (1) lataussuppilo

Yksi (1) latausputki Yksi (1) latausmutteri

Yksi (1) turvapainike Yksi (1) silikonirengas

Yksi (1) sukkulatyGnnin Yksi (1) halkaistu rengas

Yksi (1) mandriini Yksi (1) téhtimallinen tydnnin
Kolme (3) huuhteluastiaa Yksi (1) proksimaalinen latauslaite

2.2.2 Lataussarjan toimintaperiaate

Lataussarjaa kdytetdan ACURATE neo? -aorttaldpan lataamiseen transfemoraaliseen ACURATE neo2 -sydtt6jdrjestelmdan. Katso taulukosta 1 lataussarjan
komponenttien visuaalinen esittely, ja taulukosta 2 nakyy saatavissa oleva kataloginumero.

2
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Taulukko 1: Lataussarjan komponentit:

Komponentin nimi Visuaalinen esittely

Supistuslasta e —

Huuhteluletku

Latausputki

Latausalusta ja kansi

Turvapainike

Sukkulatyénnin

Mandriini

Kolme (3) huuhteluastiaa

Distaalisen latauslaitteen komponentit

e

Puristusrengas Lataussuppilo

= S
Latausmutteri Silikonirengas

Halkaistu rengas Tahtimallinen tyonnin

Proksimaalinen latauslaite

a I ——|

HUOMAUTUS: KUVIA El SKAALATA

Taulukko 2: Laitteiden kataloginumerot

Kataloginumerot Tuotteen nimi
SYM-DS-010 Transfemoraalinen ACURATE neo2 -sy6ttdjarjestelma
SYM-AC-010 ACURATE neo2 -lataussarja

2.3 Kayttajatiedot

Transfemoraalinen ACURATE neo 2 -syGttojarjestelma on tarkoitettu Boston Scientific Corporationin (BSC) laakarinkoulutusohjelman suorittaneiden
ladkareiden kdyttdon. Transfemoraalista ACURATE neo2 -sy6ttdjarjestelmad saavat kayttad vain ndmd tarkoitetut kdyttdjat.

ACURATE neo2 -aorttaldpan lataustoimenpiteen saa tehdd vain BSC:n kouluttama henkiléstd. Muulla henkilostolla ei ole oikeuksia tdman
toimenpiteen tekemiseen.

Optimaalisten kliinisten tulosten saavuttamiseksi potilaan asianmukainen valinta, huolellinen mitoitus ja toimenpiteen toteuttamisen huolellisuus taataan.
Tarkempia ohjeita on seuraavissa julkaisuissa: Kim W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020) 22: 107.
ACURATE neo2 on jatkuvassa kliinisessa tarkkailussa.
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3. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

ACURATE neo2 -aorttalappd yhdessa transfemoraalisen ACURATE neo2 -syéttéjarjestelman ja ACURATE neo2 -lataussarjan kanssa on tarkoitettu lievittdmaan
aortan ahtaumaa potilailla, joilla on aorttaldpan vaikean synnynndisen kalkkisen stenoosin aiheuttama symptomaattinen sydansairaus ja joiden sydantiimi,
muiden muassa sydankirurgi, on arvioinut soveltuvan katetrin avulla tapahtuvaan keinoldpdn asennukseen.

TAMA KOSKEE VAIN KANADAA: Tassa asiakirjassa olevat kayttdaiheet eivat ole voimassa Kanadassa. Katso tuotteen kayttdaiheisiin liitetty lisays

4. KLIINISIA ETUJA KOSKEVA LAUSELMA

ACURATE neo? -aorttaldppajdrjestelman kliininen etu on, ettd se parantaa aorttaldpan toimintaa tarkoituksena lievittaa oireita ja parantaa eloonjaamista
potilailla, joilla on aorttaldpan vaikean synnynnadisen kalkkisen stenoosin aiheuttama symptomaattinen sydansairaus ja joiden sydantiimi on arvioinut
soveltuvan katetrin avulla tapahtuvaan keinoldpan asennukseen.

5. YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Asiakkaat Euroopan unionin alueella: kayta etiketissd olevaa laitenimea, kun haet laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta yhteenvetoa, joka on
saatavissa eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan (EUDAMED) sivustosta: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. VASTA-AIHEET

ACURATE neo2 -aorttaldppa yhdessd transfemoraalisen ACURATE neo2 -sydttojarjestelman ja ACURATE neo2 -lataussarjan kanssa on vasta-aiheinen
potilaille, joilla on:

e |appaan liittymatdn aortan ahtauma

e synnynndinen aortan ahtauma tai yksiliuskainen tai-kaksiliuskainen aorttalappa
e mitraalildppaproteesi

e aiemmin implantoitu aortan bioproteesi

e kalkkeumasta johtumaton-hankittu aortan ahtauma

e ei-stenoottinen aorttavuoto

e kalkkeutumisen voimakas.epakeskisyys

e merkkeja sydamensisdisestd massasta, trombista tai vegetaatiosta

o ~ vakavia-hyytymisongelmia

e aktiivinen bakteeriendokardiitti‘tai muu-aktiivinen infektio

e vaikea kammiontoimintahdirio, jossa ejektiofraktio on'< 20 %

e antikoagulaatiohoidon sietokyvyttomyys

e hypertrofinen kardiomyopatia, jossa-on tai ei‘ole obstruktioita (HOCM)

e tunnettu nikkeli-, aspiriini- tai-varjoaineallergia

e sepelvaltimopurjeen tyven javastaavan ostiumin vdlinen etdisyys alle 8mm

e padllekkdisyysriskinaiheuttava liuskojen geometria suhteessa sepelvaltimon ostiumin sijaintiin

e anatomia, joka El sovellu transfemoraaliselle implantille aortan-tai ileofemoraalisten valtimoiden koon, sairauden, kalkkeutumisen maaran tai
mutkaisuuden vuoksi.

ACURATE neo2 -aorttaldppda yhdessa transfemoraalisen ACURATE neo2 -sydttéjarjestelmdn ja ACURATE neo2. -lataussarjan kanssa ei pidéd kdyttda, jos
implantoiva ladkari uskoo sen olevan potilaan edun vastaista.

ACURATE neo2 -aorttaldppda ei saa asettaa muualle kuin natiiviaorttalapan kehdalle.

1. VAROITUKSET

e ACURATE neo2 -aorttalapan saavat implantoida transfemoraalisen ACURATE neo?2 -syéttojarjestelman jalataussarjan avulla vain BSC Physician
Training Plan -koulutuksen mukaisen koulutuksen saaneet ladkadrit. Muillaadkareilla ei ole oikeuksia tehda lapan implantointia.

e Ldpan lataustoimenpiteen saa tehda vain BSC:n kouluttama henkiléstd. Muulla henkildstolla ei-ole oikeuksia téman toimenpiteen tekemiseen.
e Sydttdjarjestelman ja lataussarjan aukirepadistavien pussien ulkopinta ei ole steriili, eika sita'saa panna-steriilille alueelle.
e Jos syottdjarjestelmaa tai lataussarjaa ei kdyteta sen ensiopakkauksesta poistamisen jalkeen, sitd on pidettava ei-steriilind ja sitd ei saa kdyttaa.

o Kasittele sy6ttdjarjestelmaa varoen. Katetri voi vaurioitua tai teimintahdirié-voi johtua syéttéjarjestelman taipumisesta, venyttamisesta tai
kiristdmisesta/kiertdmisesta.

e  Varmista, ettd ldppa irtoaa kokonaan stentin pidikkeestd ennen syéttéjarjestelman vetamista takaisinpain.
e Jatka varovasti, jos tunnet vastusta sydttojdrjestelman takaisinpdin vetamisen aikana.
Lue muut Idppad koskevat varoitukset ACURATE neo2 -aorttaldpan kdyttdohjeista:

8. VAROTOIMET

8.1Varotoimet ennen kayttoa

o Sybttdjarjestelma sisdltad kobolttia. Tamanhetkisen tieteellisen naytdn perusteella kobolttia sisdltavistd metalliseoksista valmistetut ladkinnalliset
laitteet eivat aiheuta lisddntynyttd sydpariskia tai vaikuta haitallisesti liséantymiskykyyn. ACURATE neo2 -aorttaldppdd yhdessa transfemoraalisen
ACURATE neo?2 -sy6ttéjarjestelman ja ACURATE neo2 -lataussarjan kanssa ei kuitenkaan saa kdyttdd, jos implantoiva ladkdri uskoo sen implantoinnin
olevan potilaan edun vastaista esimerkiksi lasten hoidossa tai raskaana olevien tai imettdvien naisten tai muiden koboltille erityisen alttiiden
potilasryhmien hoidossa.

o Alakaytd transfemoraalista ACURATE neo2 -syttojarjestelmaa, jos siind havaitaan vaurioita tai toimintahdiridit.

o Alakdytd sydttojarjestelmas, jos et pysty huuhtelemaan.
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8.2 Kayton aikaiset varotoimet
e Implantointi tehddan ldpivalaisuohjauksessa.
Lue muista lappaa koskevista VAROTOIMISTA ACURATE neo2 -aorttalapan kayttoohjeista.

9. HAITTATAPAHTUMAT

Riskeihin, komplikaatioihin ja haittatapahtumiin, joita voi liittyd ACURATE neo2 -aorttaldpan kdyttdon yhdessd transfemoraalisen ACURATE neo2
-syottojarjestelman ja ACURATE neo2 -lataussarjan kanssa, kuuluu riskeja, jotka liittyvét perinteiseen aorttaldpén vaihtoleikkaukseen (SAVR) seka katetrin
kautta tehtdvaan aorttaldpan implantointiin (TAVI).

Tunnetut tai ennakoidut riskit aakkosjarjestyksessa:

e aivoverisuonitapahtuma, aivohalvaus, ohimeneva aivoverenkiertohdirid tai aivoinfarkti mukaan lukien oireettomat aivokuvausloydokset
o allerginen reaktio tai haittavaikutus (mukaan lukien ldakkeet, anestesia, varjoaine tai laitemateriaalit)
e emboliat (muun muassa ilma, kudos, veritulppa tai laitteen materiaalit)

e hemolyysi ja/tai hemolyyttinen anemia

e hengitysvajaus tai hengityksen loppuminen

e hermovaurio tai neurologiset hairiét (muun muassa enkefalopatia)

e hypotensio/hypertensio

e infektio (paikallinen tai systeeminen, muun muassa endokardiitti)

e Kkipu tai tulehdus

e kuolema

e kuume ja pyrogeeninen reaktio

o laitteen vaara sijoitus, liikkuminen tai embolisaatio

e |apan toimintavirhe, heikkeneminen tai vajaatoiminta

e |dppd- tailaitetromboosi

e |appdstenoositai regurgitaatio (keskeinen tai lappien valinen)

e mitraalilapan vajaatoiminta tai vaurio

e munuaisten vajaatoiminta tai toiminnan loppuminen

o perifeerineniskemia tai infarkti

e perikardiitti, perikardiaalinen effuusio tai tamponaatio

e pleuraalineneffuusio

e rintakipu

e rytmihdirio tai uusi sydamen johtoratajarjestelmadn vaurio (muun‘muassatahdistimen asennustarve)
e sateilyvaurio

e sepelvaltimotukos

e suonivauriot (mukaan lukien paasykohta), kuten kouristukset, imusolmukeongelmat, pseudoaneurysma, valtimolaskimofisteli, trauma, dissektio,
perforaatio ja repedma

e sydamen vajaatoiminta

e sydamen vajaatoiminta, joka johtaa pieneen-syddmen minuuttitilavuuteen (kardiogeeninen sokki) tai keuhkoodeemaan
e syddninfarkti

e sydanlihaksen tai lapan vaurio (muun muassa-perforaatio tai repeaminen)

e verenvuoto, muun muassa verenvuoto tai hematooma (joka voi edellyttaa verensiirtoa tai lisatoimenpiteita):

Edelld mainittujen haittatapahtumien vuoksi potilas saattaa-tarvita-ladkinndllista, perkutaanista tai kirurgista.interventiota, esimerkiksi toisen ldpan
implantoinnin, uusintaleikkauksen ja lapan korvaamisen uudella. Tallaiset tapahtumat voivat johtaa jopa kuolemaan.

10. TOIMITUSTAPA

10.1 Laitetiedot
Transfemoraalinen ACURATE neo2 -syodttdjarjestelmd ja ACURATE neo?2 -lataussarja toimitetaan steriileind ja ei-pyrogeenisina.

Syéttjarjestelman ensidpakkaus koostuu laitteen sisdltdvasta alustasta, jotka on sijoitettu sinetdityyn, aukirepdistavaan pussiin. Lataussarjan ensiopakkaus
koostuu latauskomponentit sisdltavasta alustasta ja sen latausosista, jotka on:sijoitettu sinetoityyn, aukirepaistavaan pussiin.

Syéttdjarjestelman ja lataussarjan toisiopakkaus on pahvilaatikko.
Tuotetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennenkdyttda.
Tuotetta ei saa kdyttaa, jos etiketit ovat epataydellisia tai lukukelvottomia.

10.2 Kasittely ja sailytys

Transfemoraalista ACURATE neo2 -sydttdjarjestelmaa ja ACURATE neo2 -lataussarjaa on-sailytettdva kuivassa tilassa huoneenlammdssa poissa suorasta
auringonvalosta. Sailytys korkeammassa lampétilassa voi vahingoittaa polymeeriosia ja liimoja, mika vaarantaa tuotteen suorituskyvyn.

1. KAYTTOOHJEET

Transfemoraalista ACURATE neo2 -syéttéjarjestelmaa ja lataussarjaa ACURATE neo2 -aorttaldpan kanssa kayttavilla ldakareilla on oltava kokemusta
seuraavista toimenpiteista:

e  aorttaldpan pallolaajennus
e transfemoraalinen sisddnvienti ja katetrointi
e aortan bioproteesin implantointi transkatetrisella/transfemoraalisella menetelmalla.
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11.1 Lisatarvikkeet turvalliseen kayttoon
Transfemoraalisen ACURATE neo2 -syéttdjarjestelman ja ACURATE neo2 -aorttaldpdn valmisteluun tarvittavat erikoisvalineet ovat seuraavat:

11.1.1 Steriilit kirurgiset instrumentit
o skalpelli
e suuri puristin tai pinsetit.
11.1.2 Steriili huuhteluaine
e 3astiaa (sisaltyvat toimitukseen)
o latausalusta (sisaltyy toimitukseen)
e 3,01kylmaa suolaliuosta, lampétila < 5 °C
e 15Isuolaliuosta, huoneenlampoista
e 5000 yksikkda hepariinia
e 2x20 ml:n Luer-ruisku (Luer-liitin).
Transfemoraalisen ACURATE neo2 -syéttojarjestelman jalataussarjan kayttéon ACURATE neo2 -aorttaldpan kanssa tarvittavat yleisvdlineet ovat seuraavat:
e normaalit katetrointilaboratoriolaitteet, kuten lapivalaisu-, kaikukardiografia- ja paineenmittauslaitteet
¢ normaalit katetrointilaitteet, kuten ohjainlangat, sisaanviejaholkit, pallolaajennuksen pallokatetrit ja tahdistimet.

11.2 Laitteen valmisteleminen

11.2.1 Laitteen valinta ja implantointia edeltdvét vaatimukset

Natiiviaorttaldapan esilaajennus ja-transfemoraalinen aorttalapan-implantointi on suoritettava katetrointilaboratoriossa tai hybridihuoneessa, jossa on
hemodynaaminen seurantamahdollisuus seka laadukkaat fluoroskooppiset ja ultradanikardiografiset kuvantamismahdollisuudet.

Lapan transfemoraaliseen implantointiin; sisaltyy- oikean. tai vasemman reisivaltimon normaali katetrointi, jonka jalkeen syottojarjestelma viedddn
verisuonistoon. Tallgin padstadn retrogradisesti aortan juureen ja voidaan kohdistaa ja asentaa ldppd ahtautuneen natiiviaorttaldpan paalle.

Aorttaldapan renkaan halkaisijan mittaamiseen ja mittaustuloksen perusteella implantoitavan ldpdn koon valitsemiseen voidaan kayttaa erilaisia tekniikoita.
Niitd ovat-mm. ruokatorven kautta tehtéva kaikukardiografia (TEE), transtorakaalinen sydamen kaikukuvaus (TTE), tietokonetomografia (TT) ja angiografia
(ventrikulografia eli kammioiden varjoaineréntgenkuvaus).

3D-TT-kuvausrekonstruktiota-pidetdan parhaana vaihtoehtona annuluksen halkaisijan mittaamiseen.

Aorttaldpan ja-annuluksen-paalle tulevan laitteen mittojen (esimerkiksi sepelvaltimoaukkojen sijainnin) arviointimenetelma jatetaan kuitenkin ladkarin
harkittavaksi.

Implantointi tehdaan yleis- tai paikallisanestesiaa kdyttden ja ilman sydan-keuhkokonetta.

11.2.2 Lapan valmistelu

Lappa ja sen sailytysliuos ovat steriileja eivdtka tarvitse lisakasittelya. Lappa on-pakattu steriiliin pulloon, jossa on sinetoity kierrekorkki. Lappa tunnistetaan
sarjanumerotunnisteesta, joka on kiinnitetty lapan pidikkeeseen.

Ennen ensidpakkauksen avaamista.on tehtdvd-seuraavat vaiheet:

e Varmista, ettei ole merkkeja sinetin rikkoutumisesta‘ja/tai kosteudesta ndy.

e Varmista, ettei liuosjaamia.ole.

e Varmista, ettei vuotoja ole.

e Varmista, ettd sdilytysliuos peittda lapankokonaan.

e Varmista sinetdidyn kierrekorkin eheys varmistuaksesi, ettei pulloa ole avattu aiemmin.
e Varmista, ettd viimeinen kdyttdpdiva ei-ole umpeutunut.

e Varmista, ettd lampétilan ilmaisin ndyttad “"OK" naytéssa.

11.2 .3 Syottojarjestelman ja lataussarjan tarkastus

Ennen syottojarjestelman ja lataussarjan ensiépakkauksen avaamista on tehtdva seuraavat tarkistukset:
e Varmista aukirepdistavan pussin eheys, ettei siind ole-nastanreikia tai muita vaurioita:

e Varmista, ettd viimeinen kdyttdpaiva ei ole umpeutunut.

Taman jalkeen:

e Avaa syottdjdrjestelmdn pussi ja poista laitteen sisdltava alusta pussista.

e Avaa lataussarjan pussi ja poista komponentit sisdltava alusta pussista.

e Otasyottdjarjestelmd ja lataussarja pois alustoiltaan.

o Tarkasta kaikki komponentit silmamadradisesti.

11.2.4 Lapan huuhtelu
Lappa huuhdellaan seuraavasti:
e Otakolme (3) steriilia astiaa, joissa on 500 ml tuoretta, steriilia keittosuolaliuosta.

e Avaa pullo kiertamalla korkki auki ja poista ACURATE neo2 -aorttaldppd pullosta pinseteilla Iapan pidikkeen kautta ja siirra se ensimmadiseen
huuhteluastiaan.

e  Varmista, etta keittosuolaliuos peittaa ACURATE neo2 -aorttalapan ja sen pidikkeen kokonaan. Pida kiinni lapan pidikkeesta ja liikuttele ldppaa
varovasti vahintaan kaksi minuuttia.

e Toista huuhtelutoimenpide viela kaksi (2) kertaa, aina 500 ml:ssa tuoretta keittosuolaliuosta, ja liikuttele ldppaa liuoksessa vahintaan
kahden minuutin ajan. Viimeisen huuhtelun pitda sisaltda 5 000 yksikkda keittosuolaliuokseen lisattya hepariinia.

e Irrota lapan pidike / sarjanumerotunniste varovasti lapasta leikkaamalla kiinnityslanka skalpellilla. Tarkista, ettd Idppadn ei jaa vapaita
lankasilmukoita.
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o Tarkista, etteivat lapan metallinen stentti tai biologinen komponentti ole vaurioituneet.
e Jatd ldppa loppuhuuhteluliuokseen siksi ajaksi, kunnes se ladataan sy6ttéjarjestelmaan, jotta biologinen kudos ei kuivu.

HUOMAUTUS: Suositeltavan huuhtelun tarkoituksena on poistaa glutaraldehydipohjaisen sailytysliuoksen jadmat.

HUOMAUTUS: Ala pane muita esineitd huuhteluastioihin.

11.3 Latausmenettely
11.3.1Lapan lataaminen syéttojarjestelmaan

VAROITUS: ACURATE neo2 -aorttaldpdn lataustoimenpiteen saa tehdd vain BSC:n kouluttama henkilésté. Muulla henkiléstélla ei ole oikeuksia tdmdn
toimenpiteen tekemiseen.

e Sydttdjarjestelman huuhtelu

e Pane ldppa latauslaitteeseen, joka on jadhdytetylla keittosuolaliuoksella taytetylld latausalustalla.

e  Kohdista syottdjarjestelma lapan/latauslaitteen kanssa.

e Pane karki lappaan, kunnes stentin pidiketapit ovat yhdensuuntaiset stentin kiinnityssilmukoiden/-koukkujen kanssa.
e lataaldppa syottojdrjestelman jaahdytettyynkeittosuolaliuokseen pyérivan kahvan avulla.

o  Tarkista, etta tapit ovat kiinni.

Koulutusmateriaalissa ja latausselosteessa on yksityiskohtaiset laitteen latausohjeet.

11.3.2 Syottojarjestelman huuhtelu

e Huuhtele ohjainlangan luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

e Huuhtele sydttojarjestelma vield kaksi tai kolme kertaa heparinoidulla keittosuolaliuoksella ja poista ilmakuplat napauttamalla sen vartta varovasti.
o [ Varmista, etta kiinnityssilmukat/-koukut ovat-viela kiinni.

o  Tarkasta, onko liuoksessa vieldkuplia.

11.4 Implantointitoimenpide

11.4.1 Sepelvaltimotukosten riskin vahentdminen

Sepelvaltimon karjen ja'vastaavan sepelvaltimon ostiumin vélinen-etdisyys on mitattava ennen leikkausta TEE:lld ja (jos kaytettavissa) TT-angiografialla.
Ndin voidaan arvioida liuskan paallekkdisyydestd johtuva sepelvaltimon-ostian tukkeutumisriski. Taulukosta 3 nakyy tukosriskin pieneneminen kyseisen
etdisyyden funktiona:

Taulukko 3: Tukosriskin pieneneminen

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

Hyvin korkea Korkea Kohtalainen Matala

Suurten ja/tai epahomogeenisten kalsiumtukosten esiintyminen on tekija, joka voi nostaa riskitasoa.

HUOMAUTUS: Perkutaanisen sepelvaltimointervention (PCl) suorittaminen Idpanimplantoinnin jalkeen voiolla vaikeaa, koska jos osa ldpasta on sijoitettu
sepelvaltimon ostian ldheisyyteen, tdma voi tehda toimenpiteestd-haastavan PCl-laitteille.

11.4.2 Transfemoraalinen sisadnvienti

e Reisivaltimoihin sisadnvienti ja niiden punktio on tehtéva vakiintuneella tavalla.

e Pane tahdistinjohto paikalleen vakiintuneen kaytannén mukaisesti ja-testaa, ettd sydamentahdistin saa signaalin.

e Tyonna yhteensopiva sisdanvientiholkki vakiintuneella tavalla sisdan lapivalaisussa.Kiinnitd sisdanvieja lopulliseen asentoon, jotta se ei siirry.

11.4.3 Natiivilapan esilaajennus
Kaikki alla kuvatut vaiheet on suoritettava ldpivalaisussa ja valinnaisen TEE-ohjauksen avulla:

e Tybnna saparollinen katetri nousevaan aorttaan ja tee aortan yldpuolinen angiogrammi siten, etta natiiviaorttalappd-heijastuu naytélle kohtisuorassa
kulmassa. Lapivalaisukuva on oikeassa asennossa, jos natiiviaorttalapan-kaikki kolme karked ovat samassa tasossa.

e Valmistele sopiva pallovalvuloplastiakatetri (BVC) sen kayttdohjeiden mukaisesti.
e Ty6nna 275 cm x 0,035 tuuman (0,89 mm) ohjainlanka retrogradisesti stenoottisen natiivilapan kautta vasempaan kammioon.
e  Tee pallolaajennus nopean kammiotahdistuksen aikana:
- Aloita nopea tahdistus valilla 170-220 bpm. Pallon taytto voi alkaa, kun pulssipaine ei-ole merkittava (valiaikainen vasemman kammion [LV]
ejektion loppuminen).
- Vahvista haluttu aksiaaliasento ja tayta pallokatetri (BVC) nopeasti tayttGruiskun koko sisallolld pyrkien siihen, etté pallokatetri tayttyy
homogeenisesti ilman epatasaisuuksia.
- Tyhjenna pallokatetri nopeasti, kunnes se on taysin tyhja.

- Kunolet varmistanut, ettd pallokatetri on tdysin tyhjennetty, kytke syddmentahdistin pois padlté ja poista pallokatetri jattaen 0,89 mm:n
(0,035 tuuman) ohjausvaijeri paikalleen.
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11.4.4 Lapan syottaminen

Kaikki alla kuvatut vaiheet on suoritettava lapivalaisussa ja valinnaisen TEE-ohjauksen avulla:

e Pane saparollinen katetri ei-sepelvaltimon kérjen (NCC) syvimpaan kohtaan sijaintiviitteeksi.

e Tyonna syéttojarjestelmaan ladattu lappa 0,89 millimetrin (0,035 tuuman) ohjainlankaa pitkin pitden samalla kiinni ohjainlangasta.
Pida ohjainlangasta kiinni koko toimenpiteen ajan.

e Kommissuraalisen kohdistuksen helpottamiseksi suuntaa voi saatda kiertamalla syéttéjarjestelman kahvaa. Jos vadntémomentti kasvaa ja/tai se
pysyy syottojarjestelman kahvassa, se pitdad vapauttaa ennen proksimaalista kdyttoa.

e Ylitd natiiviaorttalappa syottojarjestelman avulla, kunnes réntgenpositiivinen merkkirengas on samalla tasolla stenoottisen natiiviaorttalapan
virtuaalisen basaalirenkaan kanssa.

HUOMAUTUS: Jos lappaa ei voi asettaa potilaan natiiviaorttaldppdan, tee arvio lapivalaisun avulla ennen toimenpiteen jatkamista. Mahdollisia
vaihtoehtoja ovat mm. lapan ja sisdanviejaholkin irrottaminen yhtena kokonaisuutena, Idpan ektooppinen sijoittaminen tai kirurginen interventio.

VAROITUS: Jos sydttojarjestelman takaisinvetdminen on tarpeen ldpan ollessa osittain laajennettuna, ole varovainen, kun yritat vetaa
syottojarjestelmaa sisaan lapdn ollessa osittain laajennettuna aorttakaaren ymparille. Jos tuntuu vastusta, arvioi lapdn, sy6ttojarjestelman,
sisadnviejdholkin tai ohjainlangan rakenteen eheys ennen toimenpiteen jatkamista. Ald yritd vetda asentamatonta lappaa sisaanviejaholkkiin.

e  Kadnna vapautuskahvan ensimmaista kiertonuppialapivalaisuohjauksen avulla vastapdivaan, kunnes se pysahtyy taysin. Syottdjarjestelman
pitdminen asetusholkin tasolla mahdollistaa lapan paremman sijoittamisen. Tassa vaiheessa vakautuskaaret ovat taysin kaytéssa. Myds ylempi
kruunu on osittain kayt6ssa. Lappa on‘edelleen kiinnisyottojarjestelmassa stentin kiinnityssilmukoiden/-koukkujen avulla.

e Varmista lapan aksiaalinen sijainti suhteessa natiivilappaan. Réntgenpositiivinen merkkirengas (joka on upotettu syottojarjestelman keskiosaan ja
sijaitsee alempaa kruunuavastaavassa paikassa) on sijoitettava stenoottisen natiiviaorttalapan virtuaalisen basaalirenkaan tasolle. Ylimaarainen
nopea kammiotahdistusjakso voi helpottaa optimaalisen sijoituksen lopullista vahvistusta.

e Turvapainikkeen irrottaminen
e Lapanlopullinen kayttéonotto nopean kammiotahdistuksen aikana on valinnaista. Jos tehdaan nopea kammiotahdistus, noudata seuraavia ohjeita:

- Aloita nopea tahdistus valilld 170-220 bpm. Kun pulssipaine ei ole merkittava (vasemman kammion ejektio keskeytyy véliaikaisesti), lopullinen
ldpan kdyttdonotto voi alkaa:

e Veda saparollinenkatetri takaisin nousevaan aorttaan.

e  Kaanndvapautuskahvantoista kiertonuppialapivalaisuohjauksen avulla vastapdivaan, kunhes se pysahtyy. Pidd samalla sy6ttéjarjestelmdssa ylla
eteenpdin suuntautuvaa painetta.

e Kunldppa on tdysin paikallaan, sydamentahdistin pitda kytked pois-pdalta.
e  Varmista, ettd lappa on irti syottojarjestelmasta.

HUOMAUTUS: Jos sydttdjarjestelma.ei ole taysin irti, varmista, etta se on-tdysin auki kadntamalla toista nuppia vastapdivaan, kunnes se
pysahtyy taysin.

HUOMAUTUS: Jos syottdjarjestelma koskettaa lappad ulosvedon aikana, sy6ttéjarjestelma pitdd sulkea osittain tai kokonaan.

e Veda huolellisesti syottdjarjestelman karkija kapseli toimivan-lapan lapija jata ohjainlanka paikalleen lapan poikki:

e Kun toimivan ldpan kautta on kuljettu, veda sy6ttdjarjestelma varovasti laskeutuvaan aorttaan. Kaannd toista kiertonuppia mydtapdivaan lapivalaisun
avulla, kunnes se pysahtyy taysin, ja kaanna-ensimmaista kiertonuppia‘'myétapdivaan, kunnes sukkula koskettaa stentin pidiketta nakyvasti.

e Tydnna syottdjdrjestelmda varovasti takaisin sisaanvientiholkkiin lapivalaisun-avullajajdta ohjainlanka paikalleen ldpan poikki.

11.4.5 Lapan asennon varmistaminen ja implantoinnin jalkeinen seuranta

Kun olet jattanyt ohjainlangan paikalleen lapan poikki, tarkista 1dpan.asento ja-toiminta-mittaamalla sekd.invasiiviset etta ei-invasiiviset hemodynaamiset
parametrit. Arvioi laitteen suorituskyky ja sepelvaltimoiden avoimuus lapan kaytté6noton jalkeen angiogrammin.avulla. Kaikukardiografisen kuvantamisen
kdyttd tukee Idpan asennon arviointia ja paravalvulaarisen ja intravalvulaarisen vuodon arviointia.

HUOMAUTUS: Uuden sian sydanpussikudoksesta tehdyn reunuksen tehokkuus-paravalvulaarisen vuodon tiheyden ja vakavuuden vahentdmisessd on
arvioitu rajallisessa kliinisten tietojen sarjassa.

ACURATE neo2 -aorttaldpan jalkilaajennus on suositeltavaa merkittavan ldappavuodon yhteydessa.

HUOMAUTUS: Jatka varovasti, jos pallon jalkilaajennusta pidetdan valttamattomana lapan kdyttdonoton jalkeen. Uuden pallokatetrin kdyttda suositellaan.
Toimenpiteessa on kdytettdva muodoltaan suoraa pallokatetria. Jos ohjainlangan on lapaistdva implantoitu lappa uudelleen, varmista, etta se on kulkenut
vakautuskaarien (ei vakautuskaaren lapi) ja implantoidun ldpan keskipisteen vélista. Jos ohjainlangan oikeaa kulkua ei onnistuta varmistamaan, tama voi
johtaa lapan migraatioon tai embolisaatioon. Ald kdyta pallokokoja, joiden enimmdishalkaisija (toleranssi mukaan lukien) on taulukossa 4 madritettyja
arvoja suurempi.
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Taulukko 4: Taytetyn pallon enimmaishalkaisija

Lapan kataloginumerot Taytetyn pallon enimmaishalkaisija toleransseineen
SYM-SV23-004 22mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

HUOMAUTUS: Varmista pallon oikea koko ja paine valmistajan kayttéohjeiden avulla.

HUOMAUTUS: Lépén poikki kulkeva ohjainlanka voi aiheuttaa tilapdisen keskivuodon.

e Kun tulokset ovat tyydyttavat, poista ohjainlanka.

e Mittaa transvalvulaarisen paineen gradientit.

o Poista kaikki katetrit ja holkit, kun ACT-taso on sopiva.

e Lisda paikallista hemostaattista puristusta katetroinnin punktiokohtiin tai sulje ne kirurgisesti, jos se on kliinisesti aiheellista.

Toimenpiteen yhteydessa kaytettdvat ldakkeet sekd antitromboosi- ja/tai antikoagulanttildakkeet annostellaan laakdrin harkinnan ja paikallisten
hoitokdytant6jen mukaisesti.

11.5 Havittaminen:

Kdyton jdlkeen laitteessa ja ensiopakkauksessa voi olla biovaarallisia aineita. Laite ja ensidpakkaus on kasiteltava ja hdvitettava biovaarallisena jatteend, tai
ne on annettava kasiteltavaksi ja hdvitettdvaksi sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisen hallinnon sadnndsten mukaisesti. Biovaarallisen jatteen astiaa, jossa on
biologisesta vaarasta varoittava symboli, suositellaan. Kasittelemdtdnta biovaarallista jatettd ei saa hdvittda yhdyskuntajatteen mukana.

Kaikki muut pakkaukset on havitettava turvallisesti sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten maardysten mukaisesti.

11.6 Toimenpiteen jdlkeen

Katsotoimenpiteen jélkeiset seurantasuositukset ACURATE neo? -aorttaldpan kayttdohjeista.

Mahdolliset laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on-ilmoitettava valmistajalle ja-asianomaisille paikallisille valvontaviranomaisille.

12. TAKUU
Laitteen takuutiedot saat osoitteesta (www.bostonscientific.com/warranty).

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporationin ja sen tytaryhtididen tavaramerkkeja; ACURATE neo2, iSLEEVE ja SafariZ.
Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

13. SYMBOLIEN MAARITELMAT

Ladkinndllisten laitteiden merkinndissa- yleisesti. kdytettyjen symbolien smddritelmat- ovat- osoitteessa” www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Lisasymbolit on mdaritelty tdman asiakirjan lopussa.
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