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Avertizare: Legile federale (S.U.A.) permit vdnzarea-acestui-dispozitivinumai de catre un'medic saupe baza de reteta eliberata de medic.

1. AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Continutul se livreaza STERIL, in urma unui proces de sterilizare prin-iradiere. A nu se utiliza daca bariera sterild este deteriorata. Daca se constata deteriorarea,
apelati reprezentantul Boston Scientific.

De unicd folosintd. Nu il refolositi, reprocesati sau resterilizati. Refolosirea, reprocesarea. sau resterilizarea: pot compromite integritatea structurald a
dispozitivului si/sau pot sa duca la functionarea neadecvata a dispozitivului, care, la'randul sdu, poate-duce la rdnirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot, de asemenea, crea riscul de contaminare'a dispozitivului si/sau cauza infectarea sau contaminarea pacientului,
incluzand, fara a se limita la, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea, imbolndvirea sau
decesul pacientului.

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul potrivit reglementarilor spitalului, administratiei-locale si/sau politicilor guvernamentale.

2. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
2.1Sistem de livrare transfemural ACURATE neo2

2.1.1 Continutul sistemului de livrare
Un (1) sistem de livrare transfemural ACURATE neo2.
Tabelul 2 indica numdrul de catalog disponibil.

2.1.2 Principiul de functionare a sistemului de livrare

Sistemul de livrare transfemural ACURATE neo2 (sau sistemul de livrare) este utilizat pentru pozitionarea i lansarea unei valve aortice (sau valva) ACURATE neo2
in pozitia dorita, peste valva aortica nativd, calcificata a pacientului, prin acces transfemural. Sistemul de livrare este alcdtuit dintr-un cateter, un maner de
eliberare si un accesoriu de insertie. Componentele cheie ale sistemului de livrare sunt prezentate in Figura 1: Sistem de livrare transfemural.
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Figura 1: Sistem de livrare transfemural
1. Cateterul este alcatuit din trei componente care au urmatoarele caracteristici:

e Unelement intern flexibil, care contine un lumen cu fir de ghidaj, legat proximal de un racord Luer lock mama si distal de un varf atraumatic
radioopac si o capsuld care contine portiunea distala a valvei atunci cand este incarcata in sistemul de livrare. Elementul intern este fixat proximal
de manerul de eliberare.

e Unelement mijlociu flexibil cu un suport pentru stent, pentru a evita livrarea prematura a valvei in timpul procedurii de eliberare si un dispozitiv
de transport glisant cu un varf atraumatic moale pentru a facilita recuperarea sistemului de livrare prin teaca de introducere si o inchidere
completd a sistemului de livrare, dacd este necesar. O cutie autoextensibild pozitionatd peste suportul stentului garanteaza o tranzitie lina cdtre
capsula elementului intern. In special, elementul mijlociu al sistemului de livrare prezintd o banda de marcaj suplimentard pentru o pozitionare
mai usoard a valvei in cadrul inelului aortic nativ. Elementul mijlociu cuprinde elementul intern si este fixat proximal de manerul de eliberare.

¢ Unelement extern flexibil, care contine distal sectiunea-proximald a valvei atunci cand este incdrcatd in sistemul de livrare. Elementul extern
cuprinde elementul mijlociu si este fixat proximal de manerul de eliberare.

2. Manerul de eliberare ofera o'potrivire ergonomica cu mana medicului, pentru a facilita lansarea precisd in doi pasi a valvei. Manerul de eliberare este
compus din urmatoarele elemente:

e Un prim buton-rotativ, care actioneazd asupra elementului extern pentru eliberarea controlata a sectiunii proximale a valvei din sistemul
de livrare

e Unaldoilea buton rotativ, care actioneaza asupra elementului intern si capsulei pentru-eliberarea controlata a sectiunii distale a valvei din
sistemul de livrare

o “:Un buton'de sigurantd, pentru a evita eliberarea prematura a:sectiuniidistale avalvei

e Unracord luer lock mama/linie de purjare a spatiului inelar dintre.elementele-intern, mijlociu si extern

o 2,0 teacd de pozitionare conectatd proximal la manerul de eliberare si care-acopera elementul extern flexibil

3. Elementul'de insertie gliseazd peste elementul éxtern’si faciliteaza insertia'sistemului de livrare in teaca de introducere compatibild.

Toate cele trei elemente flexibile ale'cateterului sunt dispuse coaxial. Elementele extern si'intern gliseazd longitudinal in raport cu elementul mijlociu in
timpul procedurii-de eliberare avalvei in doi pasi.

Sistemul de livrare “transfemural ACURATE neo2 are.un’ diametru exterior nominal de 18 F (6,0 mm) si o lungime utilizabild de 113 cm si este
compatibil cu Setul de dispozitiv.de-introducere extensibil iSLEEVE™ de 14 F si.cu fire de ghidaj TAVI preformate Safari?* de 0,89 mm (0,035 in) sau fire de
ghidaj de 0,89 mm (0,035 in).

Consultati instructiunile de utilizare pentru valva aortica ACURATE neo2 pentru.o descriere detaliatd a valvelor.

NOTA: Consultati instructiunile de utilizare ale tecii de introducere pentru compatibilitatea diametrului arterei femurale.

2.1.3 Materialele sistemului de livrare
Sistemul de livrare este compus dintr-un cateter',un maner de eliberare si un‘accesoriu de insertie constand din mai multi polimeri si aliaje metalice.

@Kontine cobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No:231-158-0: Definit ca agent cancerigen 1B si toxic pentru reproducere, conform Comisiei Europene, intr-o
concentratie de peste 0,1% greutate pe greutate:

Nota: Acest dispozitiv este realizat dintr-un aliaj metalic.ce contine cobalt. Dovezile stiintifice-actuale-sustin ca aliajele metalice cu continut de cobalt
utilizate in dispozitivele medicale nu provoaca riscuri crescute de-cancer sinici-efecte adverse asupra sistemului reproducator.

2.1.4 Sistem de livrare nepirogen
Acest dispozitiv respectd specificatiile privind limitele pirogene.
2.2 Kit de incarcare ACURATE neo2

2.2.1 Continutul kitului de incarcare

0 (1) spatula de sertizare Un
0 (1) linie de purjare

0 (1) tava de incdrcare si capac

Un (1) tub de incdrcare

Un (1) buton de siguranta

Un (1) dispozitiv transportor de impingere

Un (1) stilet

Trei (3) boluri de clatire Un

2.2.2 Principiul de functionare a kitului de incarcare

(1) incarcator distal

Un (1) inel de compresie

0 (1) palnie de incarcare

0 (1) piulita de incarcare

Un (1) inel de silicon

Un (1) inel divizat

Un (1) dispozitiv de impingere stea
(1) incdrcator proximal

Kitul de Tncdrcare este utilizat pentru a incdrca valva aorticd ACURATE neo2 pe sistemul de livrare transfemural ACURATE neo2. Consultati Tabelul 1 pentru

o reprezentare vizuald a componentelor kitului de incdrcare si Tabelul 2 care indica numarul de catalog disponibil.
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Tabelul 1: Componentele kitului de incarcare

Denumirea componentei Reprezentare vizuala

Spatula de sertizare e —

Linie de purjare

Tub de incdrcare

Tavd de incdrcare si capac

Buton de sigurantd

Dispozitiv transportor de impingere

Stilet

Trei (3) boluri.de clatire

Componentele incarcatorului distal

e

Inel de compresie Palnie de incarcare

S

—

Piulita de Tncdrcare Inel de silicon
Inel divizat Dispozitiv de Tmpingere stea

incarcator proximal

a I ——|

NOTA: IMAGINILE NU SUNT LA SCARA

Tabelul 2: Numere de catalog dispozitiv

Numere de catalog Denumire produs
SYM-DS-010 Sistem de livrare transfemural ACURATE neo2
SYM-AC-010 Kit de incarcare ACURATE neo2

2.3 Informatii pentru utilizator

Utilizatorii vizati ai sistemului de livrare transfemural ACURATE neo2 sunt medicii care au finalizat planul de instruire pentru medici al Boston Scientific
Corporation (BSC). Utilizarea sistemului de livrare transfemural ACURATE neo2 trebuie efectuata doar de catre acesti utilizatori vizati.

Procedura de incarcare a valvei aortice ACURATE neo2 trebuie efectuata numai de catre personal instruit de cdtre BSC. Alt tip de personal nu este autorizat sa
efectueze procedura.

Pentru a obtine rezultate clinice optime, este necesard selectarea adecvatd a pacientilor, dimensionarea atenta si atentia acordata executiei procedurale.
Instructiuni mai detaliate pot fi gasite in urmatoarele publicatii: Kim W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 si Okuno T et al. Current Cardiology Reports (2020)
22:107. ACURATE neo2 face obiectul monitorizarii clinice continue.
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3. DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Valva aorticd ACURATE neo2, in combinatie cu sistemul de livrare transfemural ACURATE neo2 si kitul de incarcare ACURATE neo2, este indicatd pentru
ameliorarea stenozei aortice la pacientii cu boald cardiacd simptomatica cauzatd de stenoza aortica calcificata nativa severd, care, in opinia unei echipe de
cardiologi, sunt eligibili pentru terapia de fnlocuire a valvei cardiace transcateter.

EXCLUSIV PENTRU CANADA: Indicatiile de utilizare din acest document nu sunt valabile in Canada. Consultati Anexa atasatd la produs privind Indicatiile
de utilizare.

4. DECLARATIE PRIVIND BENEFICIUL CLINIC

Beneficiul clinic al sistemului de valva aortica ACURATE neo2 este imbunatdtirea functiei valvei aortice, cu intentia de a ameliora simptomele si de a imbunatdti
rata de supravietuire la pacientii cu boala cardiacd simptomaticd cauzata de stenoza aortica calcificata nativa severd, care, in opinia unei echipe de cardiologi,
sunt eligibili pentru terapia de inlocuire a valvei cardiace transcateter.

5. REZUMAT PRIVIND SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA

Pentru clientii din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului indicat pe etichetd pentru a cduta Rezumatul privind siguranta si
performanta clinicd a dispozitivului, care este disponibil pe site-ul web al bazei de date europene privind dispozitivele medicale (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. CONTRAINDICATII

Valva aorticd ACURATE neo2, in combinatie cu Sistemul de livrare transfemural ACURATE neo2 si cu kitul de Tncarcare ACURATE neo2, este contraindicata la
pacientii cu:

e Stenozd aorticd non-valvulard

e  Stenozd aorticd congenitald sau valva aortica unicuspida sau bicuspida

e Prezenta uneivalve-mitrale protetice

e Prezenta unei bioproteze aortice implantate anterior

e Stenozd aortica necalcificatd dobandita

e Insuficientd aorticd-nestenozantd

e Excentricitate severd a-calcificarii

e~ Semne de formatiune intracardiacd, tromb sau vegetatie

e Tulburdri severe de coagulare

e Endocardita bacteriand activa sau alte infectiiactive

o Disfunctie ventriculard severa cu fractie de ejectie < 20%

e Incapacitatea de a tolera terapia anticoagulantd

e C(ardiomiopatie-hipertroficd cu sau fara obstructie (CMHO)

e Alergie cunoscuta la nichel, aspirind sau substantd de contrast

e Distanta dintre baza cuspei coronariene si‘ostiumul coronarian respectivmai micd de 8 mm

e Geometria cuspidelorraportata la localizarea ostiumului-coronar prezintd risc de suprapunere

e Anatomia NU este adecvatd pentru.implantarea transfemurald‘din cauza dimensiunii, boliisi gradului de calcificare sau tortuozitatii aortei sau
arterelor iliofemurale

Valva aorticd ACURATE neo2, in combinatie cu sistemul delivrare transfemural ACURATE neo2 si kitul de incarcare ACURATE neo2, nu trebuie utilizata daca
medicul care efectueaza implantarea considera ca aceasta nu ar fi beneficd intereselor pacientului.

Valva aortica ACURATE neo2 nu va fi plasatd in alte pozitii decat cea avalvei aorte native.

7. AVERTISMENTE

e Implantarea valvei aortice ACURATE neo2 cu sistemul de livrare transfemural ACURATE neo2 si kitul de incdrcare trebuie efectuata numai de medici
instruiti conform planului de instruire pentru medici al BSC. Altimedici nu sunt autorizati sd efectueze implantarea valvei.

e Procedura de incdrcare a valvei trebuie efectuata numai de cdtre personal instruit de catre BSC/Alt tip de personal nu-este autorizat sa efectueze
procedura.

e Suprafata exterioara a pungilor exfoliabile ale sistemului de'livrare sikitului de incarcare nu este sterild si nu-trebuie plasatd in cdmpul steril.

e Dacd un sistem de livrare transfemural sau kitul de incarcare ramane neutilizat dupd ce a fostindepartat'din ambalajul primar, va fi.considerat non-
steril i nu trebuie utilizat.

e Manipulati cu grijd sistemul de livrare. Indoirea, intinderea sau strangerea/rotirea sistemului de livrare poate cauza deteriorarea sau functionarea
defectuoasad a cateterului.

e Asigurati-va ca ati desprins complet valva din suportul stentului inainte de a retrage sistemul de livrare.
e (ontinuati cu atentie dacd resimtiti rezistentd in timpul retragerii sistemului de livrare.
Consultati instructiunile de utilizare a valvei aortice ACURATE neo2 pentru avertismente suplimentare legate de valvd.

8. PRECAUTII

8.1 Precautii inainte de utilizare

e Sistemul de livrare contine cobalt. Dovezile stiintifice actuale sustin ca aliajele metalice cu continut de cobalt utilizate in dispozitivele medicale nu
provoaca riscuri crescute de cancer si nici efecte adverse asupra sistemului reproducator. Totusi, valva aortica ACURATE neo2, in combinatie cu sistemul
de livrare transfemural ACURATE neo2 si kitul de incarcare ACURATE neo2 nu trebuie utilizate dacd medicul care efectueazd implantarea considera ca
aceasta nu este beneficd intereselor pacientului, inclusiv in tratamentul copiilor sau tratamentul femeilor insdrcinate sau care aldpteaza sau al altor
grupuri de pacienti considerate a fi deosebit de vulnerabile la cobalt.

e Nu utilizati sistemul de livrare transfemural dacd se observa ca este deteriorat sau functioneazd necorespunzator.

e Nu utilizati sistemul de livrare daca nu il puteti purja.
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8.2 Precautii in timpul utilizarii
e Procedura de implantare trebuie desfdsuratd sub ghidaj fluoroscopic.
Consultati instructiunile de utilizare a valvei aortice ACURATE neo2 pentru PRECAUTII suplimentare legate de valva.

9. EVENIMENTE ADVERSE

Riscurile, complicatiile si evenimentele adverse care pot fi asociate cu utilizarea valvei aortice ACURATE neo2, in combinatie cu sistemul de livrare transfemural
ACURATE neo2 si kitul de incarcare ACURATE neo2, includ riscurile legate de interventia chirurgicala conventionald de inlocuire a valvei aortice (SAVR), precum
si pe cele legate de implantarea valvei aortice transcateter (TAVI).

Riscurile cunoscute sau anticipate sunt prezentate mai jos, in ordine alfabeticd:
e Accident cerebrovascular, accident vascular cerebral, atac ischemic tranzitor sau infarct cerebral, inclusiv constatari neuroimagistice asimptomatice
e Amplasarea incorecta, migrarea sau embolizarea dispozitivului

e  Angind
e Aritmie sau o noud leziune a sistemului de conductie (inclusiv necesitatea introducerii unui stimulator cardiac)
e Deces

e Disfunctie, deteriorare sau insuficienta a valvei

e Durere sau inflamatie

e Efuziune pleurald

e Embolusuri (inclusiv aer, tesut, tromb sau materialele dispozitivului)

e Febrasireactie pirogena

e Hemolizd si/sau anemie hemoliticd

e Hipotensiune/hipertensiune

e Infarct miocardic

o Infectie (locala sau sistemica, inclusiv endocarditd)

e Insuficientd cardiacd

e Insuficientd cardiaca care duce la debit cardiac scdzut (soc cardiogen) sau edem pulmonar

e Insuficientd renald

e Insuficienta respiratorie

e Insuficientd sau leziune avalvei mitrale

e |schemige periferica sau infarct

e Leziune miocardica sauvalvulara (inclusiv perforare sau rupturd)

e Leziune vasculard (inclusiv.la-locul de-acces), cum ar fi spasm, probleme limfatice, pseudoanevrism, fistuld arteriovenoasd, traumatisme, disectie,
perforatie si ruptura

e Leziuni cauzate de radiatii

e Leziuni nervoase sau deficite neurologice (inclusiviencefalopatie)

e Obstructie coronariand

e Pericarditd, efuziune pericardica sautamponada

e Reactii alergice sau adverse (inclusiv lamedicamente, anestezie, substante de contrast sau materiale pentru dispozitive)

e Sangerare, inclusiv hemoragie sau hematom (posibil necesitd transfuzie.sau interventie suplimentard)

e Stenoza valvulara sau regurgitare (centrald sau-paravalvulara)

e Tromboza valvei sau dispozitivului

Ca urmare a acestor evenimente adverse, subiectulpoate necesita interventie medicald, percutanatd sau chirurgicald, incluzand implantarea unei alte valve,
0 noua interventie chirurgicald si inlocuirea valvei. Aceste evenimente pot duce la rezultate fatale.

10. MOD DE PREZENTARE

10.1 Detalii despre dispozitiv
Sistemul de livrare transfemural ACURATE neo2 si kitul de incarcare ACURATE neo2 sunt-furnizate sterile si.nepirogene.

Ambalajul primar al sistemului de livrare consta dintr-o tavd care continedispozitivul in pungd exfoliabild, sigilata. Ambalajul primar al kitului de incdrcare
consta dintr-o tavd care contine componentele de Tncdrcare, in punga exfoliabila, sigilata.

Ambalajul secundar al sistemului de livrare si kitului de incarcare constd dintr-o cutie de carton.
A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare.
A nu se utiliza dacd eticheta este incompletd sau ilizibila.

10.2 Manipulare si depozitare

Sistemul de livrare transfemural ACURATE neo2 si kitul de incdrcare ACURATE neo2 vor fi depozitate intr-o zona uscatd, la temperatura camerei, evitandu-
se astfel contactul direct cu razele soarelui. Depozitarea la temperaturi ridicate poate deteriora componentele polimerice si adezive, compromitand astfel
performantele produsului.

11. INSTRUCTIUNI DE OPERARE

Medicii care utilizeazd sistemul de livrare transfemural ACURATE neo2 si kitul de incdrcare ACURATE neo2 cu valva aorticd ACURATE neo? trebuie sd fie
experimentati in:

e Valvuloplastie aortica cu balonas
e Acces si cateterism transfemural
e Implantare de bioproteze aortice utilizand proceduri transcateter/transfemurale
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11.1 Articole suplimentare pentru o utilizare sigura
Echipamentul specific necesar pentru pregatirea sistemului de livrare transfemural ACURATE neo2 si a valvei aortice ACURATE neo2 este dupa cum urmeaza:

11.1.1Instrumente chirurgicale sterile
e  Bisturiu
e Pensd mare sau pensete

11.1.2 Material steril de clatire
e 3boluri(incluse)
e Tava deincarcare (inclusa)
e 3,01serfiziologic refrigerat <5 °C
e 15Iserfiziologic la temperatura camerei
e 5,000 unitati de heparina
e 2xseringitip Luer de 20 ml (cu Luer lock)

Echipamentul general necesar pentru utilizarea sistemului-de livrare transfemural ACURATE neo2 si a kitului de incarcare cu valva aorticd ACURATE neo2 este
dupa cum urmeaza:

e  Echipament standard de laborator pentru cateterism, precum echipament de fluoroscopie, echipament de ecografie cardiacd, tensiometru.
e Dispozitive standard pentru cateterism, precum fire de ghidare, teci de introducere, catetere pentru valvuloplastie cu balonas, stimulatoare cardiace.

11.2 Pregatirea dispozitivului

11.2.1 Selectarea dispozitivului si cerintele pre-implantare

Predilatarea valvei aortice native si-implantarea transfemurala a valvei.aortice trebuie efectuate intr-un laborator de cateterism sau o camerd hibrid cu
monitorizare hemodinamica si.capacitate imagisticd fluoroscopica si ecocardiograficd de fnaltd calitate.

Procedura implantdrii-transfemurale a valvei constd intr-o-cateterizare standard a arterei femurale stangi sau drepte, urmata de introducerea sistemului de
livrare Tn vascularizatie pentru accesul retrograd la raddcina aortica si pozitionarea si lansarea valvei peste valva aorticd nativa, stenozatd.

Pot fi utilizate diferite tehnici pentru mdsurarea diametrului inelului aortic si, ulterior, pentru selectarea dimensiunii valvei care urmeaza a fiimplantatd. Printre
acestea se numdra ecocardiografia transesofagiana(ETE), ecocardiografia transtoracicd (ETT), scanarea prin tomografie computerizata (TC) si angiografia
(ventriculografia).

Reconstructia 3D prin scanare TC este considerata a fi cea mai bund alegere pentrumadsurarea diametrului inelului.
Tehnica pentru-evaluarea dimensiunii valvei aortice si a aparatului suprainelar (de ex. pozitionarea ostiei coronariene) raimane la latitudinea medicului.
La final, implantarea trebuie efectuatd utilizand accesul transfemural, cuianestezie generald sau locald si fara bypass cardiopulmonar.

11.2.2 Pregatirea valvei

Valva si solutia sa de conservare sunt sterile'si nu necesita tratament suplimentar. Valva este ambalata steril intr-un flacon cu un capac cu filet sigilat si este
identificatd cu o etichetd cu numdr de serie atasata la suportul valvei.

fnainte de a deschide ambalajul primar, trebuie efectuate urmitoarele actiuni:

o (onfirmati ca nu existd.semne de rupere a.ambalajului-si/sau semne de umezeala

e (onfirmati cd nu existd reziduuri de solutie

e (onfirmati cd nu existd scurgeri

e Asigurati-va ca nivelul de solutie'de conservare-acopera in totalitate valva

o  (onfirmati integritatea capacului cufilet sigilat pentru awva asigura cd flaconul nu-a fost deschis anterior
o  (onfirmati ca data Valabil pand la nu a trecut

e Asigurati-va cd indicatorul de temperatura-afiseaza ,0K" pe ecran

11.2.3 Inspectarea sistemului de livrare si a kitului de incarcare

Tnainte de deschiderea ambalajului primar al sistemului de'livrare'si al kitului de incdrcare, trebuie efectuate urmétoarele verificari;
e (onfirmati integritatea pungii exfoliabile, pentru a vd asigura cd nu prezinta perforatii sau alte deteriorari

e  (onfirmati cd data Valabil pand la nu a trecut

Apoi:

e Dezlipiti punga sistemului de livrare si scoateti tava ce contine dispozitivul

e Dezlipiti punga kitului de Tncarcare si scoateti tava care contine componentele

e Despachetati sistemul de livrare si kitul de incarcare din tdvile lor

e Inspectati vizual toate componentele

11.2.4 Clatirea valvei
(latirea valvei trebuie efectuatd dupa cum urmeazd:
e Pregatiti trei (3) boluri sterile cu 500 ml de ser fiziologic steril proaspat.

e Deschideti flaconul desuruband capacul si scoateti valva aortica ACURATE neo2 din flacon prin suportul pentru valvd, utilizand pensete, si transferati-o
in primul bol de clatire.

e Asigurati-va ca serul fiziologic acopera in totalitate valva aorticd ACURATE neo2 si suportul pentru valva. Amestecati usor valva timp de cel putin
2 minute, tinand-o de suportul pentru valva.

e Repetati procedura de cldtire de incd doud (2) ori, intotdeauna in 500 ml de ser fiziologic proaspat si amestecand timp de cel putin 2 minute. Ultima
clatire trebuie sd includd 5.000 de unitati de heparina addugate la serul fiziologic.

o Indepértati cu atentie suportul pentru valv/eticheta cu numérul de serie, tdind firul de fixare cu un bisturiu. Verificati s3 nu rimana bucle de fir libere
atasate la valvd.

e Inspectati valva pentru orice semne de deteriorare la nivelul stentului metalic sau al componentei biologice.
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e Lasativalvain solutia de clatire finald pana la momentul incarcarii in sistemul de livrare, pentru a preveni uscarea tesutului biologic.

NOTA: Clatirea recomandat are rolul a indepdrta solutia de conservare reziduald pe baza de glutaraldehidi.

AVERTIZARE: Nu introduceti alte obiecte in bolurile de clatire.

11.3 Procedura de incarcare

11.3.1incdrcarea valvei in sistemul de livrare

AVERTISMENT: Procedura de incarcare a valvei aortice ACURATE neo2 trebuie efectuata numai de cdtre personal instruit de catre BSC. Alt tip de personal nu

este autorizat sa efectueze procedura.

e Purjati sistemul de livrare

e Plasativalva in incarcdtorul aflat in tava de Tncdrcare umplutd cu solutie salind refrigerata
e Aliniati sistemul de livrare cu valva/incdrcatorul

¢ Introduceti varful in valvd pana cand pinii suportului pentru stent sunt aliniati cu buclele/carligele de fixare ale stentului

e Incércati valva aflatd in serul fiziologic refrigerat in sistemul‘de livrare, utilizdnd méanerul rotativ

e \Verificati ca pinii sa fie conectati

Consultati materialul de instruire si brosura privind incarcarea pentruinstructiuni detaliate cu privire la modul de incdrcare a dispozitivului.

11.3.2 Purjarea sistemului de livrare

e Purjati lumenul firului de ghidaj.cu solutie salinaheparinata
e Purjati sistemul de‘livrare de fnca doua sau trei ori cu-solutie salind heparinata, lovind usor tija acestuia pentru a elimina bulele

o Verificati ca buclele/carligele de fixare sa fie in continuare conectate

o Verificati dacd.existd bule de aer
11.4 Procedura de implantare

11.4.1 Reducerea riscului de ocluzie coronariana

Distanta dintre baza cuspei coronariene si ostiumul coronarian respectivva fi mdsurata preoperator prin efectuarea unei ETE si, daca este disponibila, a unei
Angio (T, pentru a evalua riscul de ocluzie a ostiei.coronariene din cauza suprapunerii unei cuspide. Tabelul 3 indica reducerea riscului de ocluzie ca functie

a distantei respective:

Tabelul 3: Reducerea riscului de ocluzie

<8 mm

8 mm-14 mm

14 mm - 23 mm

>23mm

Foarte ridicat

Ridicat

Moderat

Scazut

Prezenta blocurilor de calciu de mari dimensiuni si/sau neomogene reprezintd-un factor-care poate creste nivelul de risc.

AVERTIZARE: Efectuarea unei interventii coronariene percutanate (ICP) in urma implantarii valvei poate fi dificild, intrucat, daca o portiune a valvei este
pozitionatd in vecindtatea ostiei coronariene, poate ingreuna accesul dispozitivelor.de ICP.

11.4.2 Accesul transfemural

e Accesul si punctia arterelor femurale vor fi efectuate respectand procedura de rutina.
e Introduceti si plasati un fir pentru stimulare cardiacd conform practicilor standard sitestati-| pentru captarea stimulatorului cardiac.
e Avansati o teaca de introducere compatibila sub control fluoroscopic, respectand procedura de rutina. Securizati pozitia finald a-dispozitivului de

introducere, pentru a evita deplasarea.

11.4.3 Predilatarea valvei native

Toti pasii descrisi mai jos vor fi efectuati sub control fluoroscopic si sub-ghidaj ETE optional:
e Avansati cateterul pigtail in aorta ascendenta, pentru a efectua o0 angiograma supraaorticd cu proiectia valvei-aortice native in unghi perpendicular pe

ecran. Proiectia fluoroscopica este pozitionata corect daca toate cele trei cuspe ale valvei aortice native se afld inacelasi plan.
e Pregatiti cateterul pentru valvuloplastia cu balonas (CVB) corespunzator, conforminstructiunilor de utilizare ale acestuia.

e Avansati retrograd un fir de ghidaj de 275 cm x 0,89 mm (0,035 in) de-a lungul'valvei native stenozate, ininteriorul ventriculului stang.

e Efectuati valvuloplastia cu balonas in timpul stimuldrii ventriculare rapide:

- Incepeti stimularea rapida intre 170 batdi/minut pana la 220 bitsi/minut. Umflarea balonului poate incepe in momentul in care nu exist3
presiune semnificativa a pulsului (intreruperea temporara a ejectiei ventriculului stang [VS]).

- Verificati pozitia axiald doritd si umflati rapid CVB-ul cu intregul continut al seringii de umflare, tintind spre o umflare omogena a CVB-ului fara

ndoituri.

- Dezumflati rapid CVB pand cand este complet dezumflat.

- Dupa ce ati confirmat ca CVB este complet dezumflat, opriti stimulatorul cardiac si scoateti CVB, lasand firul de ghidaj de 0,89 mm (0,035 in)in

pozitie.
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11.4.4 Livrarea valvei

Toti pasii descrisi mai jos vor fi efectuati sub control fluoroscopic si sub ghidaj ETE optional:

e Plasati cateterul pigtail in cel mai adanc punct din cuspa non-coronariana (CNC), ca punct de referinta pentru pozitionare.

e Avansati valva incarcatd in sistemul de livrare peste firul de ghidaj de 0,89 mm (0,035 in)in timp ce tineti firul de ghidaj. Continuati sa tineti firul de
ghidaj pe tot parcursul procedurii.

e Pentru afacilita alinierea comisurald, orientarea poate fi ajustata prin rotirea manerului sistemului de livrare. In cazul in care cuplul este acumulat si/
sau mentinut in manerul sistemului de livrare, acesta trebuie eliberat inainte de desfasurarea proximala.

o Traversati valva aortica nativa cu sistemul de livrare, pana cand banda de marcaj radioopaca este pozitionatd la nivelul inelului bazal virtual al valvei
aortice native stenozate.

NOTA: Daci valva nu poate fi introdusa in valva aortica nativa, efectuati evaluarea sub fluoroscopie inainte de a continua. Optiunile posibile de luat in
considerare includ, dar nu se limiteazd la, indepadrtarea valvei si a tecii de introducere ca o singura unitate, plasarea ectopicd a valvei sau interventia
chirurgicald.

AVERTISMENT: Daca este necesara retragereasistemului de livrare cu valva partial desfasuratd, aveti grija cand incercati sd retrageti sistemul de
livrare cu valva partial desfdsurata in jurul arcului aortic. Dacd simtiti rezistenta, evaluati integritatea structurald a valvei, a sistemului de livrare, a tecii
de introducere sau a firului de ghidaj inainte de a continua. Nu incercati sa retrageti valva neexpandatd in teaca de introducere.

e Sub control fluoroscopic, rotitiin'sens‘opus acelor de ceasornic primul buton rotativ al manerului de eliberare, pana la oprirea completd. Mentinerea
sistemului de livrare la nivelul tecii de pozitionare va permite o-plasare mai controlatd a valvei. In aceastd etapd, arcurile de stabilizare sunt complet
lansate. Coroana superioara este, de asemenea, partial lansatd. Valva.este in continuare ancorata la sistemul de livrare prin buclele/carligele de fixare
ale stentului.

o Verificati pozitionarea axiala a valvei in raport cu valva nativd. Banda de marcaj radioopaca (incorporata in elementul mijlociu al sistemului de livrare
si localizatd in corespondentd cu coroana inferioara) va fi pozitionatd la nivelul inelului bazalvirtual al valvei aortice native stenozate. Un episod
suplimentar de stimulare-ventriculara rapidd poate facilita confirmarea finald a pozitiondrii optime.

o Indepartatibutonul-de sigurantd.

o \_Efectuarea lansarii finale-a valveisub stimulare ventriculare rapida este optionala.n cazul in care este efectuata stimularea ventriculard rapidd, urmati
indrumarile-de mai jos:

- Incepeti stimularea rapida intre 170 batdi/minut.pana la 220 batdi/minut. Cind nu mai existd o presiune semnificativé a pulsului (intreruperea
temporard a ejectiei VS), lansarea finala a valvei poate incepe:

e Readuceti cateterul pigtailin interiorul aortei‘ascendente.

e Sub ghidaj fluoroscopic; rotiti-cel de-al doilea buton rotativ al manerului de eliberare in-sens opus acelor de ceasornic, pand la oprirea completd, in
timp ce mentineti presiunea‘de impingere asupra sistemului de livrare.

e (Odata ce valva este complet lansata, stimulatorul.cardiac trebuie oprit.
e Asigurati-va cd valva este detasatd dela sistemul de livrare.

AVERTIZARE: Dacd nu este complet detasatd, asigurati-va cd sistemul de livrare-este complet deschis, rotind cel de-al doilea buton in sens opus acelor
de ceasornic, pand la oprirea completd.

AVERTIZARE: In cazul contactului sistemului de livrare cu valva in timpul retragerii, trebuie efectuatd inchiderea partiala sau totald a sistemului
de livrare.

e Retrageti cu grija varful si capsula sistemului de livrare-prin valva functionala, ldsand firul de ghidaj in‘pozitie de-a lungul valvei.

e (Odata de ati traversat valva functionald, retrageti cu grija sistemul de'livrare in‘interiorul.aortei:descendente. Sub ghidaj fluoroscopic, rotiti cel.de-al
doilea buton rotativ in sensul acelor de ceasornic pand cand acesta se blocheaza sirotiti primul buton rotativ in'sensul-acelor de ceasornic, pana cand
dispozitivul transportor intra in contact cu suportul stentului

e Retrageti cu grija sistemul de livrare n interiorul tecii de introducere, sub fluoroscopie, lasand firul de ghidaj in pozitie de-a lungul valvei.

11.4.5 Verificarea pozitiei valvei si monitorizarea post-implantare

Ldsand firul de ghidaj in pozitie de-a lungul valvei, mdsurati atat parametrii-hemodinamici invazivi cat.si pe cei neinvazivi pentru a verifica pozitionarea
si functionarea valvei. Efectuati o angiograma pentru a evalua performanta-dispozitivului si.permeabilitatea coronariand dupd lansarea valvei. Utilizarea
imagisticii ecocardiografice sustine evaluarea pozitiei valvei si o evaluare a scurgerii paravalvulare si.intravalvulare.

NOTA: Eficacitatea noii baze de etansare din pericard porcin in reducerea frecventei si gravititii scurgerilor paravalvulare a fost evaluata intr-un set de date
clinice limitate.

Se recomandd postdilatarea valvei aortice ACURATE neo2 in prezenta unei scurgeri paravalvulare semnificative.

AVERTIZARE: Continuati cu grijd dacd este considerata necesara postdilatarea cu balonas dupa lansarea valvei. Se recomanda utilizarea unui nou cateter
cu balonas. Este necesard utilizarea unui cateter cu balonas cu forma dreaptd. Dacd este necesar ca un fir de ghidaj sa traverseze din nou valva implantata,
confirmati ¢d acesta a trecut printre arcurile de stabilizare (nu prin interiorul unui arc de stabilizare) si prin centrul valvei implantate. Neconfirmarea
traversdrii corecte a firului de ghidaj poate duce la deplasarea sau embolizarea valvei. Nu utilizati dimensiuni ale balonaselor cu un diametru maxim
(inclusiv toleranta) mai mare decat cele specificate in Tabelul 4.
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Tabelul 4: Diametrul maxim al balonasului umflat

Numere de catalog valva

Diametrul maxim al balonasului umflat, inclusiv toleranta

SYM-SV23-004 22 mm
SYM-SV25-004 24 mm
SYM-SV27-004 26 mm

NOTA: Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului pentru dimensiunea si presiunea corespunzitoare a balonasului.

NOTA: Prezenta firului de ghidaj care traverseazi valva poate si creeze scurgere centrald tranzitorie.

e (Odatd ce s-au obtinut rezultatele satisfdcdtoare, indepartati firul de ghidaj.

e Masurati gradientele de presiune transvalvulara.

o Indepartati toate cateterele si tecile atunci cand nivelul ACT (timpul de coagulare activat) este adecvat.
e Aplicati compresie hemostatica locald asupra zonelor punctionate prin cateterism sau inchideti chirurgical, daca este indicat clinic.
Administrati terapie antiplachetara periprocedurald si/sau anticoagulanta, in functie de recomandarea medicului, in conformitate cu standardele locale de

ngrijire.

11.5 Eliminare

Dupa utilizare, dispozitivul siambalajul;primar/pot contine substante care prezinta risc biologic. Dispozitivul si ambalajul primar trebuie tratate si eliminate
ca materialele cu risc biologic sau date spre.a fi tratate si eliminate in-conformitate cu reglementarile in vigoare ale spitalului, ale administratiei si/sau ale
autoritatilor locale. Se recomanda utilizarea unui container pentru materiale cu risc biologic, pe care exista simbolul de pericol biologic. Deseurile cu risc

biologic netratate nu trebuie eliminate in sistemul municipal de deseuri.

Toate celelalte ambalaje trebuie eliminate in sigurantd, in conformitate cu reglementdrile spitalului, administratiei locale si/sau politicile guvernamentale.

11.6 Post-procedura

Consultatiinstructiunile de utilizare a valvei aortice ACURATE neo2 pentru recomandari-de monitorizare dupa procedura.
Oriceincident grav care apare in legdturd cu acest dispozitiv trebuie raportat producdtorului si autoritatii de reglementare locale competente.

12. GARANTIE

Pentru informatii privind-garantia dispozitivului, accesati (www.bostonscientific.com/warranty).

Urmdtoarele sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor sdi: ACURATE neo2,iSLEEVE si Safari2.

Toate celelalte mdrci comerciale sunt proprietatea titularilor acestora.

13. DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru dispozitive medicale folosite in .mod- frecvent care -apar pe-etichetd-sunt definite la www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Simbolurile suplimentare sunt definite la finalul acestui-document.
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