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Upozornenie: Federalne zakony USA umoZniuju predaj tejto pomdcky:len lekarom alebona‘ich predpis.

1. VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah je dodéavany STERILNY. Sterilizované Ziarenim. NepouZivajte, ak-bola poskodena sterilna bariéra. Ak zistite poskodenie; spojte $a'so zastupcom
spolo¢nosti Boston Scientific.

Urtené len na jednorazové pouZitie. NepouZivajte opakovane, neuvadzajte doznovupouZite/ného stavu ani opakovane nesterilizujte. Opakované pouZitie,
uvedenie do znovu pouZitelného stavu Ci opakovana sterilizacia mozu poSkodit Strukturdlnu integritu zariadenia alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, ¢o
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované pouzitie, uvedenie do znovu pouZitelného stavu, i opakovana sterilizacia mézu
spdsobit riziko kontamindcie zariadenia alebo infekciu pacienta Ci skrizend‘infekciu‘a okrem iného aj prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na
druhého. Kontamindcia zariadenia méZe mat za nasledok poranenie, ochorenie-alebo smrt pacienta.

Po pouZiti vyrobok a jeho obal zlikvidujte v stlade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a'v'sulade s miestnymi spravnymi a/alebo
vladnymi nariadeniami.

2.POPIS ZARIADENIA
2.1 Transfemoralny zavadzaci systém ACURATE neo2

2.1.1 Sucasti zavadzacieho systému
Jeden (1) transfemoralny zavadzaci systém ACURATE neo2.
Tabulka 2 uvadza dostupné kataldgové Cislo.

2.1.2 Princip prevadzky zavadzacieho systému

Transfemoralny zavadzaci systém ACURATE neo2 (zavadzaci systém) sa pouZiva na umiestnenie a nasadenie aortického ventilu (ventil) ACURATE neo2
do cielovej polohy cez pacientovu nativnu, kalcifikovanu aortalnu chlopriu prostrednictvom transfemoralneho pristupu. Zavadzaci systém tvori katéter,
uvoliiovacia rukovat a pomdcka na zavedenie. Klticové stcasti zavadzacieho systému zobrazuje Obrazok 1: Transfemoralny zavadzaci systém.
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Bezpecnostné
) Zasuvkovy konektor tlatidlo
Katéter typu Luer lock

Kryt ventilu l Vkladacia pomdcka

f Uvoltiovacia

Hrot rukovat Prvy otocny Dru,h‘i,
gombik otocny

POZNAMKA: OBRAZOK NIE JE V MIERKE gombik

Obrazok 1: Transfemoralny zavadzaci systém
1. Katéter sa sklada z troch sucasti s nasledujucimi funkciami:

e Flexibilnd vnUtorna cast, ktora obsahuje limen vodiaceho drotu napojeny proximalne na zasuvkovy konektor typu Luer a distélne na
réntgenkontrastny atraumaticky hrot a kapsulu, ktora obsahuje distalnu ¢ast ventilu pri vloZeni do zavadzacieho systému. Vnltorna ¢ast je
fixovana proximalne k uvolfiovacej rukovati.

e Flexibilna stredna Cast s drziakom stentu, aby-sa-predislo pred¢asnému zavedeniu ventilu poas postupu uvolnenia, a posuvnym mechanizmom
s atraumatickym makkym hrotom, aby sa ufahcilo uvolnenie zavadzacieho systému cez puzdro zavadzaca a pIné uzavretie zavadzacieho systému
v pripade potreby. Samoexpandibilna klietka umiestnena ponad drZiak stentu zarucuje hladky prechod do kapsuly vnutornej Casti. Stredna cast
zavadzacieho systému najma predstavuje dalSiu znacku pre jednoduchsie umiestnenie ventilu v ramci nativneho aortalneho prstenca. Stredna
Cast obsahuje vnitornu ¢ast a je fixovana proximalne na uvolfiovaciu rukovat.

e Flexibilna vonkajsia Cast, ktora distalne obsahuje proximalnu ast ventilu pri vioZeni do zavadzacieho systému. Vonkajsia ¢ast obsahuije strednu
Cast a je fixovana proximalne na uvolfiovaciu rukovat.

2. Uvolfiovacia rukovat maergonomicky tvar pre dobry uchyt ruky lekara, aby sa ulahcilo presné dvojstupriové nasadenie ventilu. Uvolfiovacia rukovat sa
skladd z nasledujucich Casti;

e prvy otocny-gombik sliZiacipre vonkajsiu ¢ast na riadené uvolnenie proximalnej Casti ventilu zo zavadzacieho systému,
e druhyototny. gombik sltZiaci pre vnutornu Cast a kapsulu na riadené uvolnenie distalnej ¢asti ventilu zo zavadzacieho systému,
o .bezpelnostné tladidlo, aby sa predislo‘pred¢asnému uvolneniu distalnej asti ventilu,
o . zasuvkovy konektor typu Luer/preplachovacia hadicka na preplach prstencového priestoru medzi vnutornou, strednou a vonkajsou ¢astou,
e polohovacie puzdro proximalne napojené na uvolfiovaciu rukovat, ktoré zakryva flexibilnd vonkajsiu Cast.
3. Pomobcka navloZenie sa postiva po vonkajsej asti a ulah¢uje vioZenie zavadzacieho systému do kompatibilného puzdra zavadzaca.

Vetky triflexibilné casti katétramajti koaxialne usporiadanie. Vntitorny a vonkajsi ¢len sa postivaj pozdizne vzhladom na strednu ¢ast pocas dvojstupriového
postupu uvolnenia ventilu:

Transfemoralny zavadzaci systém ACURATE neo2 ma nominalny vonkajsi priemer.18-F (6,0 mm) a pouzitelnd dizku 113.cm. Je kompatibilny so supravou
zavadzaca iSLEEVE" Expandable s priemerom 14 F a.vodiacimi drotmi Safari?” Pre-Shaped TAVI s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) alebo vodiacimi drGtmi
s priemerom 0,035 palca (0,89 mm).

Podrobny opis ventilov najdete v ndvode na pouzitie aortickéha ventilu ACURATE neo2.

POZNAMKA: Informécie o kompatibilite s priemerom femoralnej tepny najdete vnavode na pouZitie puzdra zavadzaca.

2.1.3 Materialy zavadzacieho systému
Zavadzadi systém pozostava z katétra', uvolfiovacej rukovate a zavadzacej pomacky,ktora sa sklada z viacerych polymérov a kovovych zliatin.

@@bsahuje kobalt: CAS ¢. 7440-48-4; EC ¢. 231-158-0. Definovany-ako karcinogén skupiny 1B.a reprodukéne toxicka latka podla Eurdpskej komisie
v koncentracii nad 0,1 % hmotnosti.

Poznamka: Tato pomdcka je vyrobena zo zliatiny kovov, ktora obsahuje kobalt. Sti¢asné vedecké poznatky podporuiju teoriu, Ze kovové zliatiny
obsahujuce kobalt pouZité v zdravotnickych pomockach nespdsobuiju zvysené riziko rakoviny ani neziaducich Gcinkov. na reprodukciu.

2.1.4 Nepyrogénnost zavadzacieho systému

Tato pomdcka spifia limitné poziadavky pre pyrogénnost.
2.2 Zavadzacia stiprava ACURATE neo2

2.2.10bsah zavadzacej supravy

Jedna (1) zahnuta $pachtla

Jedna (1) preplachovacia hadicka
Jeden (1) podnos na vloZenie a kryt
Jedna (1) vkladacia trubica

Jedno (1) bezpecnostné tlacidlo
Jeden (1) pohyblivy postvac

Jeden (1) stylet

Tri (3) nadoby na oplachnutie

2.2.2 Princip prevadzky zavadzacej supravy

Jeden (1) distalny zavadzac
Jeden (1) kompresny prstenec
Jeden (1) vkladaci lievik
Jedna (1) vkladacia matica
Jeden (1) silikonovy krazok
Jeden (1) deleny krdzok
Jeden (1) hlavny postvac

Jeden (1) proximalny zavadzac

Zavadzacia sUprava sa pouZziva na zavedenie aortického ventilu ACURATE neo2 na transfemoralny zavadzaci systém ACURATE neo2. Vizudlne zobrazenie
sUcasti zavadzacej stpravy je uvedené v Tabulke 1a dostupné kataldgové (isla st uvedené v Tabulke 2.
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Tabulka 1: Sucasti zavadzacej supravy

Nazov sucasti Vizualne zobrazenie

Zahnuta Spachtla S ————————"

Preplachovacia hadicka

Vkladacia trubica

Podnos na vloZenie a kryt

Bezpecnostné tlacidlo

Pohyblivy postivac

Stylet

Tri-(3) nddoby na oplachnutie

Sucasti distalneho zavadzaca

©) —

Kompresny prstenec Vkladaci lievik
= S
Vkladacia matica Silikénovy kruzok

Deleny kruzok Hlavny posuvac

Proximalny zavadzac

( 1 T I3

POZNAMKA: OBRAZKY-NIE SU V MIERKE

Tabulka 2: Kataldgové cisla pomdcok

Katalogové disla Nazov vyrobku
SYM-DS-010 Transfemoralny zavadzaci systém ACURATE neo2
SYM-AC-010 Zavadzacia suprava ACURATE neo2

2.3 Informacie pre pouzivatela

Cielovymi pouZzivatelmi transfemoralneho zavadzacieho systému ACURATE neo2 su lekari, ktori absolvovali vzdeldvaci plan pre lekdrov spolo¢nosti Boston
Scientific Corporation (BSC). Transfemoralny zavadzaci systém ACURATE neo2 smu pouZzivat vyhradne tito cielovi pouZivatelia.

Postup zavedenia aortického ventilu ACURATE neo2 smie vykonavat len personal vySkoleny spolo¢nostou BSC. Iné osoby nie st opravnené vykonavat tento
postup.

Na dosiahnutie optimalnych klinickych vysledkov sa vyZaduje volba vhodného pacienta, starostlivy vyber velkosti pomdcky a pozornost pri vykone
zakroku. Podrobnejsie pokyny najdete v nasledujtcich publikaciach: Kim W-K et al. Am J Cardiol 2020;131:12-16 and Okuno T et al. Current Cardiology Reports
(2020) 22:107. Ventil ACURATE neo2 podlieha kontinualnemu klinickému monitorovaniu.
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3. UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Aorticky ventil ACURATE neo2 v kombindcii s transfemoralnym zavadzacim systémom ACURATE neo2 a zavadzacou supravou ACURATE neo2 je indikovany
na Ulavu aortalnej stendzy u pacientov so symptomatickym srdcovym ochorenim v dosledku zavaznej nativnej kalcifikovanej aortalnej stendzy, ktori su
kardiologickym timom vratane srdcového chirurga postdeni ako vhodni na lie¢bu nahradou transkatetralnej srdcovej chlopne.

LEN PRE KANADU: Indikécie na pouzitie v tomto dokumente v Kanade nie su platné. Indikacie na pouZzitie najdete v dodatku pripojenom k vyrobku

4. PREHLASENIE O KLINICKOM PRINOSE

Klinickym prinosom systému aortického ventilu ACURATE neo? je zlepSenie funkcie aortalnej chlopne so zamerom zmiernit priznaky a zlepsit preZitie
u pacientov so symptomatickym srdcovym ochorenim v dosledku zavaznej nativnej kalcifikovanej aortalnej stenozy, ktori st kardiologickym timom posudeni
ako vhodni na lie¢bu ndhradou transkatetralnej srdcovej chlopne.

5. SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Pre zakaznikov v Eurdpskej Unii: podla ndzvu pomaocky uvedeného na Stitku vyhladajte Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky, ktory je k dispozicii
na internetovych strankach Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKACIE

Aorticky ventil ACURATE neo2 spolu s transfemoralnym zavadzacim systémom ACURATE neo2 a zavadzacou supravou ACURATE neo2 je kontraindikovany
u pacientov s nasledujucimi stavmi:

e nevalvularna aortalna stenoza,

e vrodena aortalna stendza alebo jedno-, resp. dvojcipa aortalna chlopnia,

e pritomnost protetickej mitralnej chlopne,

e pritomnost aortickej bioprotézy-implantovanej predtym,

e ziskana nekalcifikovana aortalna stenoza,

e nestenoticka aortalna nedostatocnost,

e zavaznaexcentricita kalcifikacie,

e dokazintrakardialnej hmoty, trombu alebo vegetacie,

e~ zavainé problémy.s koagulaciou,

e  aktivna bakterialna endokarditidaalebo-iné aktivne infekcie,

e zavaznakomorova dysfunkcia s ejekcnou frakciou < 20 %,

e nesposobilost tolerovat antikoagulacnu liecbu,

e hypertroficka kardiomyopatia s obstrukciou (HOCM) alebo bez nej,

e znama alergiana nikel, aspirin alebo kontrastnu latku,

e vzdialenost medzi zakladfiou koronarneho cipu aorty a prislusnym korondrnym ostiom menej ako 8 mm,
e geometria cipov predstavujuca vizhladom na umiestnenie koronarneho Ustia riziko prekryvania,

e anatémia NEVHODNA na transfemoralny implantét z dévodu velkosti, patologického stavu a stupfia kalcifikacie alebo krivosti aorty alebo ilio-
femoralnych artérii.

Aorticky ventil ACURATE neo2 v kombindcii s transfemoralnym zavadzacimsystémom ACURATE neo2-a-zavadzacou stpravou ACURATE neo2 sa nema
pouZzivat, ak sa implantujuci lekar domnieva, Ze implantdcia by bolav rozpore s najlepsim zaujmom pacienta.
Aorticky ventil ACURATE neo2 sa nema umiestiiovatinde akov nativnej aortalnej chlopni.

7.VYSTRAHY

e Implantaciu aortického ventilu ACURATE neo2 pomocou transfemoralneho zavadzacieho systému-a zavadzacej sipravy ACURATE neo2 musia
vykonavat iba lekari vyskoleni v sulade so vzdelavacim-planom spolocnosti BSC. Inilekari nie st opravneni vykondvat implantaciu ventilu.

e Postup zavedenia ventilu smie vykonavat len persandl vyskoleny spolo¢nostou BSC. Iné osoby-nie si opravnené vykonavat tento postup.
e Vonkajsi povrch utesnenych vreciek zavadzacieho systému a zavadzacej stipravy nie je sterilny a nesmie byt umiestneny-v sterilnom poli.
e Ak sazavadzadi systém alebo zavadzacia siprava nepouZijli po vybrati z vnitorného obalu, povazuju sa za nesterilné a nesmu sa pouzivat.

e So zavadzacim systémom manipulujte opatrne. Zalomenie, natiahnutie alebo skritenie/otocenie zavadzacieho systému moze sposobit poskodenie
alebo poruchu katétra.

e Pred vytiahnutim zavadzacieho systému zaistite Uplné odpojenie ventilu-od drziaka stentu.
e Ak pocas vytahovania zavadzacieho systému pocitite odpor, pokracujte opatrne.
DalSie vystrahy tykajlce sa ventilu néjdete v ndvode na poufZitie aortického ventilu ACURATE neo2.

8. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

8.1 Bezpecnostné opatrenia pred pouzitim

e Zavadzaci systém obsahuje kobalt. Sucasné vedecké poznatky podporuju tedriu, Ze kovové zliatiny obsahujlce kobalt pouzité v zdravotnickych
pomdckach nespdsobuju zvysené riziko rakoviny ani neZiaducich tcinkov na reprodukciu. Aorticky ventil ACURATE neo2 v kombinacii
s transfemoralnym zavadzacim systémom ACURATE neo2 a zavadzacou supravou ACURATE neo2 by sa vsak nemal pouZivat, ak sa implantujuci lekar
domnieva, Ze implantacia by bola v rozpore s najlepsim zaujmom pacienta vratane liecby deti alebo liecby tehotnych alebo dojciacich Zien alebo inych
skupin pacientov povaZovanych za obzvlast citlivé na kobalt.

e Zavadzadi systém nepouzivajte, ak spozorujete poskodenie alebo nespravne fungovanie.

e NepouZivajte zavadzaci systém, ak nie je mozné jeho preplachnutie.
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8.2 Bezpelnostné opatrenia pocas pouzivania
e Implantdcia sa ma vykonat pod skiaskopickym navadzanim.
DalSie BEZPECNOSTNE OPATRENIA tykajlice sa ventilu najdete v ndvode na pouZitie aortického ventilu ACURATE neo2.

9. NEZIADUCE UCINKY

Rizika, komplikdcie a neZiaduce Ucinky, ktoré mézu sdvisiet s pouZitim aortického ventilu ACURATE neo2v kombindcii s transfemoralnym zavadzacim
systémom ACURATE neo2 a zavadzacou stpravou ACURATE neo2, zahffiaju rizika stvisiace s konvencnou chirurgickou nahradou aortalnej chlopne (SAVR),
ako aj rizika stvisiace s implantaciou transkatetralneho aortického ventilu (TAVI).

Zname alebo predpokladané rizika su uvedené nizsie v abecednom poradi:

o alergick alebo neZiaduca reakcia (vratane liekov, anestézie, kontrastnej latky alebo materialov pomdcky),
e angina pectoris,

e arytmia alebo nové poranenie prevodového systému (vratane potreby zavedenia kardiostimulatora),

e bolest alebo zapal,

e cerebrovaskularna prihoda, mozgova prihoda, prechodny ischemicky zachvat alebo mozgovy infarkt vratane asymptomatickych nalezov na
neurozobrazovacich metddach,

e cievna stendza alebo regurgitacia chlopne (centralna alebo paravalvularna),

e cievnatrombdza alebo trombdza pomacky,

e embolia (vratane vzduchovej, tkanivovej, zrazeninovej alebo z materialov pomacky),

e hemolyza alebo hemolytickd-anémia,

e horucka a pyrogénna reakcia,

e hypertenzia/hypotenzia,

e infarkt myokardu,

e infekcia (lokalna alebo systémova vratane endokarditidy),

e krvacanievratane hemoragie alebo hematému (s moZnou potrebou transfuzie alebo dalSieho zakroku),

¢ nedostatocnost aleboporanenie mitralnej chlopne,

e | nedostatocnostalebo zlyhanie obliciek,

e nespravnapoloha pomacky, jej migracia alebo embolizécia,

e periférnaischémia aleboinfarkt,

o perikarditida, perikardiadlna efuzia alebo tamponada,

e pleurdlny vypotok,

e poranenie cievy (vratane miesta vstupu), ako je spazmus, lymfatické problémy, pseudoaneuryzma, arteriovendzna fistula, trauma, disekcia, perforacia
a prasknutie,

e poranenie myokardu alebo cievy (vratane perforacie alebo prasknutia),

e poranenie nervu alebo neurologicky deficit (vratane encefalopatie),

e porucha funkcie chlopne, jej.opotrebovanie alebo zlyhanie,

e radiacné poskodenie,

e respiratna nedostatocnost aleborespiracné zlyhanie,

e smrt,

e upchatie tepien,

e zlyhanie srdca veduce k nizkemu srdcovému vydaju (kardiogénny Sok) alebo plicnemu edému,

e zlyhanie srdca.

Ako nasledok tychto neZiaducich tcinkov moZe pacient vyZadovat lekarsky, perkutanny alebo chirurgicky zakrok vratane implantacie druhého ventilu,
opakovanej operacie a nahrady ventilu. Tieto udalosti mozu viest k fatalnym dosledkom.

10.SPOSOB DODANIA

10.1 Podrobnosti o zariadeni
Transfemoralny zavadzaci systém ACURATE neo2 a zavadzacia suprava ACURATE neo2 sa dodavaju sterilné a nepyrogénne.

VnUtorny obal zavadzacieho systému pozostava z podnosu obsahujiceho pomdcku, ktord je umiestnena-v utesnenom obale. Vnatorny obal zavadzacej
stipravy pozostava z podnosu obsahujlceho zavadzacie sucasti, ktoré si umiestnené v.utesnenom obale:

Vonkajsi obal zavadzacieho systému a zavadzacej stpravy pozostava zo Skatule.
NepouZzivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené pred pouzitim.
NepouZivajte, ak je znacenie neliplné alebo necitatelné.

10.2 Manipulacia a skladovanie

Transfemoralny zavadzaci systém ACURATE neo2 a zavadzacia stiprava ACURATE neo2 sa maju skladovat v suchom prostredi pri izbovej teplote, ¢im sa
zabrani priamemu kontaktu so sinenym svetlom. Skladovanie pri zvySenych teplotach moZe potencidlne poskodit polymerické zlozky a lepidla, ¢im sa ohrozi
funkénost vyrobku.

11. PREVADZKOVE POKYNY

Lekari, ktori pouzivaju transfemoralny zavadzaci systém ACURATE neo2 a zavadzaciu supravu ACURATE neo2 s aortickym ventilom ACURATE neo2, musia mat
skasenosti s nasledujucimi zakrokmi:

e baldnikova aortalna valvuloplastika,
e transfemordlny pristup a katetrizacia,
e implantacia aortickej bioprotézy pomocou transkatétra/transfemoralnych postupov.
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11.1 Dalie polozky potrebné na bezpeéné pouzitie
Specifické vybavenie potrebné na pripravu transfemoralneho zavadzacieho systému ACURATE neo2 a aortického ventilu ACURATE neo2:
11.1.1 Sterilné chirurgické nastroje
e Skalpel
e Velka svorka alebo pinzeta
11.1.2 Sterilny oplachovaci material
e 3misky (sucast balenia)
e Podnos na vloZenie (stcast balenia)
e 3,01schladeného fyziologického roztoku s teplotou <5 °C
e 1,51fyziologického roztoku s izbovou teplotou
e 5000 jednotiek heparinu
e 2x20 ml striekacky typu Luer (s konektorom typu Luer)

VSeobecné vybavenie potrebné na pouZitie transfemoralneho zavadzacieho systému ACURATE neo2 a zavadzacej stpravy ACURATE neo2 s aortickym
ventilom ACURATE neo2:

o Standardné katetrizacné laboratérne vybavenie, ako napr. skiaskopia, echokardiografia, vybavenie na meranie tlaku,
e  Standardné katetrizacné pomdcky, aka-napr. vodiace dréty, puzdra zavadzada, baldnikové valvuloplastické katétre, kardiostimulatory.

11.2 Priprava pomacky

11.2.1 Vyber pomacky a poziadavky pred implantaciou

Preddilatacia nativnej aortalnej chlopne a transfemoralna implantdcia aortického ventilu sa maju vykonavat v katetrizacnom laboratdriu alebo v hybridnej
miestnosti s hemodynamickym maonitorovanim, vysokokvalitnymi skiaskopickymi a echokardiografickymi zobrazovacimi moznostami.

Postup pre transfemoralnu implantaciuventilu pozostavazo standardnej katetrizacie pravostrannej alebo lavostrannej femoralnej tepny, po ktorej nasleduje
zavedenie zavadzacieho systému do cievnehosystému-na retrogradny.pristup ku kmefiu aorty a umiestnenie a nasadenie ventilu ponad stenoticku, nativnu
aortalnu chlopfu.

Na meranie priemeru aortalneho prstenca a.nasledne navybervelkosti ventilu, ktory sa maimplantovat, sa mozu pouZit rozne techniky. Medzi tieto techniky
patri transezofagealna echokardiografia (TEE), transtorakalna echokardiografia (TTE), po¢itatova tomografia (CT) a angiografia (ventrikulografia).

3D rekonstrukcia CT-snimok sa povazuje za najlepsiu volbu na meranie priemeru.prstenca.

Technika navyhodnotenie rozmerov aortalnej chlopne a supraanularneho aparatu (napr. umiestnenie koronarnych Usti) zostava na vlastnom uvazeni lekara.
Predpokladom je.implantacia‘s pouzitim celkovej alebo lokdInej anestézie a bez srdcovo-pliicneho bajpasu.

11.2.2 Priprava ventilu

Ventil a jeho konzervacny roztok st'sterilné a nevyzaduju dalSie oSetrenie. Ventil je zabaleny sterilne vo flasi s tesniacim skrutkovym uzaverom a je oznaceny
Stitkom so sériovym €islom pripojenym k drziaku ventilu.

Pred otvorenim vnatorného obalu je potrebné uskutocnit nasledujuce kroky:

e potvrdenie, Ze nie su pritomné Ziadne znamky poruseného tesnenia a/alebo znamky vlhkosti,

e potvrdenie, Ze nie su pritomné Ziadne zvysky roztoku,

e potvrdenie, Ze nedochadza k tniku,

e uistenie sa, Ze hladina konzervacného roztoku Uplne pokryva ventil,

¢ kontrola integrity zapecateného skrutkovacieho uzaveru s cielom uistit sa, Ze flaSa nebola predtym otvorena,

e potvrdenie, Ze datum spotreby este neuplynul,

e uistenie sa, Ze indikator teploty zobrazuje na obrazovke',OK".

11.2.3 Kontrola zavadzacieho systému a zavadzacej siipravy

Pred otvorenim vniatorného balenia zavadzacieho systémua zavadzacej supravy je potrebné vykonat nasledujuce kontroly:
e potvrdenie neporusenosti utesneného obalu bez otvorov alebo iného poskodenia,

e potvrdenie, Ze datum spotreby este neuplynul.

Potom:

e odlepte foliu obalu zavadzacieho systému a vyberte z neho podnos obsahujuci-pomocku,

e otvorte vrecko zavadzacej supravy a vyberte z neho podnos obsahujuci sucasti,

e vybalte zavadzadi systém a zavadzaciu supravu z podnosoyv,

e vykonajte vizualnu kontrolu vSetkych stcasti.

11.2.4 Oplachnutie ventilu

Oplachnutie ventilu sa vykona nasledovne:

e Pripravte tri (3) sterilné misky s 500 ml Cerstvého sterilného fyziologického roztoku.

e Odskrutkovanim uzaveru otvorte flaSu a vyberte aorticky ventil ACURATE neo2 z flase prostrednictvom drZiaka ventilu pomocou pinzety a preneste ho
do prvej nadoby na oplachnutie.

e Uistite sa, Ze fyziologicky roztok uplne pokryva aorticky ventil ACURATE neo2 a drziak ventilu. Ventil jemne premieSavajte minimalne 2 minuty, pricom
ho drZte za drZiak.

e Postup oplachnutia zopakuijte eSte dvakrat (2), vzdy v 500 ml Cerstvého fyziologického roztoku a miesajte aspon 2 mintty. Posledny oplachovaci roztok
by mal obsahovat 5 000 jednotiek heparinu pridaného do fyziologického roztoku.

e Zventilu opatrne odstrante drziak/stitok sériového ¢isla tak, Ze skalpelom odreZete kotviace vlakno. Skontrolujte, i na ventile nezostala Ziadna volna
slucka vldkna.

e Skontrolujte ventil pre pripadne znamky poskodenia kovového stentu alebo biologického komponentu.
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e Ventil ponechajte v poslednom oplachovacom roztoku az do doby vloZenia do zavadzacieho systému, aby sa zabranilo vysuseniu biologického
tkaniva.

POZNAMKA: Odporucané oplachnutie mé odstranit rezidualny konzervaény roztok na baze glutaraldehydu.

UPOZORNENIE: Do oplachovacich misiek nevkladajte iné predmety.

11.3 Postup zavedenia
11.3.1VloZenie ventilu do zavadzacieho systému

VYSTRAHA: Postup zavedenia aortického ventilu ACURATE neo2 smie vykonavat len personal vy$koleny spolonostou BSC. Iné osoby nie st opravnené
vykonavat tento postup.

e Preplachnite zavadzaci systém

e Ventil umiestnite do zavadzaca v podnose na vloZenie naplnenom schladenym fyziologickym roztokom
e Zavadzaci systém zarovnajte s ventilom/zavadzacom.

e Vlozte hrot do ventilu, kym nebudd koliky-drZiaka stentu zarovnané s fixacnymi slu¢kami/hacikmi stentu
e VloZte ventil v schladenom fyziologickom roztoku do zavadzacieho systému pomocou otocnej rukovate
e Overte, i su koliky zapojené

Podrobné pokyny o tom, ako pomacku zavadzat, najdete v uebnom.materiali a brozure zavadzania.

11.3.2 Preplachnutie zavadzacieho systému

e Preplachnite [limen vodiaceho drotuheparinizovanym fyziologickym roztokom

e Preplachnite zavadzaci systém eSte dvakrat az trikrat heparinizovanym fyziologickym roztokom, jemne poklepte na jeho telo, aby sa odstranili bubliny
e — Overte, (i st fixacné slucky/haciky stale zapojené.

e Skontrolujte, i nie sd pritomné bubliny

11.4 Postup pri implantacii

11.4.1 Zmiernenie rizika koronarnej oklizie

Aby sa vyhodnotilo riziko okluzie koronarneho ustiav désledku prekryvania-cipov, predoperacne:sa zmeria vzdialenost medzi zakladriou koronarneho vrcholu
a prislusnym koronarnym-dstim pomocou postupu TEE-a v pripade dostupnosti pomocou-angio CT vySetrenia. Tabulka 3 uvadza zmiernenie rizika okluzie
ako funkciu tejto vzdialenosti:

Tabulka 3: Zmiernenie rizika okluzie

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

Velmi vysoké Vysoké Stredné Nizke

Pritomnost velkych a/alebo nehomogénnych kalcifikovanych blokov je faktorom, ktory potencialne zvysuje Urover rizika.

UPOZORNENIE: Vykonanie perkutannej koronarnej intervencie{PCl) po implantacii ventilu-moze byt zloZité, pretoze Cast ventilu, ak je umiestnena
v blizkosti koronarneho Ustia, méze stazit pristup pre pomacky PCl.

11.4.2 Transfemoralny pristup

e Pristup a punkcia femoralnych tepien by sa mali vykonat Standardnym sp6sobom.

e VloZte a umiestnite stimulacny drot v sulade so Standardnou praxou a.otestujte-ho na zachytenie kardiostimulatora:

e Poslvajte kompatibilné puzdro zavadzaca pod skiaskopickou kontrolou Standardnym sp6sobom. Zabezpecte kone¢nu polohu zavadzaca, aby ste
predisli akémukolvek posunutiu.

11.4.3 Preddilatacia nativnej chlopne

e Posuvajte katéter so sto¢enym koncom do vzostupnej aorty, aby ste vykonali supraaortalny angiogram s projekciou-hativnej aortalnej chlopne v uhle
kolmom na obrazovku. Skiaskopicka projekcia je spravne umiestnend, ak survetky tri cipy nativnej aortéinej chlopne v rovnakej rovine.

e Pripravte vhodny baldnikovy valvuloplasticky katéter (BVC) podla navodu na pouZitie.
e Retrogradne postvajte vodiaci drot s rozmermi 275 cm x 0,035 palca (0,89 mm)-cez nativnu stenotickdi chlopriu do lavej komory.
o Vykonajte baldnikovu valvuloplastiku pocas rychlej komorovej stimulacie:

- Zacnite rychlu stimulaciu s frekvenciou medzi 170 bpm a 220 bpm. Balonik sa moze zacat nafukovat hned, ak nie je pritomny Ziadny vyznamny
pulzny tlak (docasné zastavenie ejekcie lavej komory [LV]).

- Overte pozadovanu axialnu polohu a rychlo naftiknite BVC celym obsahom striekacky na nafuknutie tak, aby sa dosiahlo homogénne nafiiknutie
BVC bez jamiek.

- Rychlo vypustite BVC, kym sa uplne nevyfukne.

- Po potvrdeni, Ze BVC je tplne vypusteny, vypnite kardiostimulator a vyberte BVC, priCom vodiaci dr6t s priemerom 0,035 palca (0,89 mm)
ponechajte na svojom mieste.
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11.4.4 Zavedenie ventilu

Vsetky kroky, ktoré su opisané nizsie, sa maju vykonavat pod skiaskopickou kontrolou a s volitelnym navadzanim pomocou postupu TEE:

e Umiestnite katéter so stocenym koncom do najhlbsieho miesta v nekoronarnom vrchole (NCC) ako pomdcku na umiestnenie.

e Posuvajte ventil vioZzeny do zavadzacieho systému cez vodiaci dr6t s priemerom 0,035 palca (0,89 mm), zatial Co drZite vodiaci dr6t. Vodiaci drot drzte
pocas celého postupu.

¢ Naulahcenie komisuralneho zarovnania mozno orientdciu upravit otacanim rukovate zavadzacieho systému. Ak sa v rukovati zavadzacieho systému
vytvori kratiaci moment a/alebo sa v nej drZi, pred proximalnym rozvinutim by sa mal uvolnit.

e Prejdite zavadzacim systémom cez nativnu aortalnu chlopriu, kym réntgenkontrastna znacka nie je umiestnena na Urovni virtualneho bazalneho
kruhu nativnej stenotickej aortalnej chlopne.

POZNAMKA: Ak nie je moZné ventil vloZit do nativnej aortalnej chlopne, pred pokracovanim vykonajte skiaskopické vySetrenie. MoZné moZnosti na
zvazZenie zahfiiaju, okrem iného, odstranenie ventilu a puzdra zavadzaca ako jednu jednotku, ektopické umiestnenie ventilu alebo chirurgicky zakrok.

VYSTRAHA: Ak je potrebné vytiahnutie zavadzacieho systému s Ciasto¢ne zavedenym ventilom, pri pokuse o vytiahnutie zavadzacieho systému
s Ciastocne zavedenym ventilom okolo obltkaaorty budte opatrni. Ak pocitite odpor, pred pokracovanim postdte Strukturalnu celistvost ventilu,
zavadzacieho systému, puzdra zavadzaca alebo vodiaceho dr6tu. Nepokusajte sa vytiahnut nezavedeny ventil do puzdra zavadzaca.

e Pod skiaskopickou kontrolou otacajte prvym otonym gombikom uvolfiovacej rukovate proti smeru hodinovych ruciciek az do upIného zastavenia.
PridrZanie zavadzacieho systému na tGrovni umiestnenia puzdra umozni kontrolovanejsie umiestnenie ventilu. V tejto faze su plne nasadené
stabilizacné obluky. Taktiez je Ciastocne nasadena horna koruna:Ventil je stale ukotveny k zavadzaciemu systému prostrednictvom fixacnych sluciek/
hacikov stentu.

e Overte axialne umiestnenie:ventilu vzhladom k nativnej.chlopni. Rontgenkontrastna znacka (zaclenena do strednej ¢asti zavadzacieho sysgému
a umiestnenav stlade:s dolnou korunou) sa ma umiestnit na Groven virtualneho bazalneho kruhu nativnej stenotickej aortalnej chlopne. DalSia
epizdda rychlej komorovej stimulacie moZe ulahcit konetné potvrdenie optimalneho umiestnenia.

e QOdstrante bezpecnostné tlacidlo.

e _ Vykonanie konecného nasadenia ventilu pod rychlou komorovoustimulaciou je volitelné. Ak sa vykonava rychla komorova stimulacia, postupujte
podla pokynov-uvedenychnizsie:
=~ Zacnite rychlu-stimulaciu‘s frekvenciou medzi 170 bpm a 220 bpm. Ak-neddjde k Ziadnemu vyznamnému pulznému tlaku (docasné zastavenie

ejekcie LV), konecné nasadenie ventilu moze zacat.
e Zasunte katéter so sto¢enym koncom do vzostupnej aorty.

e Pod skiaskopickym navadzanim otacajte druhym otocnym gombikom uvolfiovacej rukovate proti smeru hodinovych ruciciek aZ do dplného
zastavenia, pricom sucasne udrzujte tlak smerom dopredu na zavadzaci systém.

e Po uplnom nasadeni ventilu sa ma kardiostimulatorvypnut.
e Uistite sa, Ze ventil je odpojeny.od zavadzacieho systému.

UPOZORNENIE: Ak nie je ventil-ipIne-odpojeny, skontrolujte, Ci je’zavadzaci systém Gplne otvoreny otocenim druhym otonym gombikom proti
smeru hodinovych ruciciek, kym sa Uplne nezastavi.

UPOZORNENIE: V pripade kontaktu.zavadzacieho systému s ventilom pocas vytahovania sa ma vykonat ¢iastocné alebo Uplné uzavretie zavadzacieho
systému.

e Opatrne vytiahnite hrot a kapsulu zavadzacieho systému cez funkény ventil, pricom ponechajte vodiaci drot v polohe napriec ventilom.

e Po prekroceni funkéného ventilu opatrne vytiahnite zavadzaci systém do zostupnej aorty. Pod skiaskopickym navadzanim otocte druhy otocny gombik
v smere hodinovych ruciciek, kym sa nedostane na‘pevny doraz, a otocte prvy otocny gombik v-smere hodinovych ruciciek, kym sa kryt nedostane do
vizualneho kontaktu s drZiakom stentu.

e Opatrne vytiahnite zavadzaci systém do puzdra zavadzaca pod skiaskopickou-kontrolou, pri¢om ponechajte vodiaci dr6t v polohe napriec ventilom.

11.4.5 Overenie polohy ventilu a monitorovanie po implantacii

Ponechajte vodiaci drot v polohe napriec ventilom a zmerajte invazivne; ako aj neinvazivne hemodynamické parametre na kontrolu polohy a funkcie ventilu.
Vykonajte angiogram na vyhodnotenie funkénosti pomdcky a koronarnej priechodnosti'po nasadeni ventilu. PouZitie echokardiografického zobrazovania
podporuje vyhodnotenie polohy ventilu a hodnotenie paravalvularnej a intravalvularnej netesnosti.

POZNAMKA: Utinnost nového tesniaceho obvodového prstenca z prasacieho perikardu pri-znizovanifrekvencie’a zavaznosti paravalvulareho tniku bola
hodnotend v obmedzenom klinickom subore udajov.

V pritomnosti vyznamnej paravalvularnej netesnosti sa odportica postdilatacia aortického ventilu ACURATE neo2

UPOZORNENIE: Ak je po nasadeni ventilu potrebna dalSia dilatacia baldnika, pokracujte opatrne. Odporuca sa pouzit novy baldnikovy katéter. Je nutné
pouZzit baldnikovy katéter s rovnym tvarom. Ak vodiaci drot potrebuje opat prekrocit implantovany ventil, potvrdte, Ze presiel medzi stabilizacnymi
obltkmi (nie cez stabilizacny oblUk) a cez stred implantovaného ventilu. Nepotvrdenie spravneho prekro¢enia vodiaceho drotu moze viest k migracii alebo
embolizacii ventilu. NepouZivajte rozmery balonikov s maximalnym priemerom (vratane tolerancie) vacsim, ako je Specifikované v Tabulke 4.
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Tabulka 4: Maximalny priemer nafiknutého baldnika

Kataldgové ¢isla ventilov

Maximalny priemer nafiiknutého baldnika vratane tolerancie

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

POZNAMKA: Informécie o spravnom vybere velkosti a tlaku balénika najdete v ndvode na poufitie od vyrobcu.

POZNAMKA: Pritomnost vodiaceho drétu prekro¢eného cez ventil moze vytvorit prechodnd centrélnu netesnost.

e Po ziskani uspokojivych vysledkov odstrante vodiaci drot.
e Zmerajte transvalvularne tlakové gradienty.

e Akje urover ACT primerana, odstrarite vSetky katétre a puzdra.

e PouZite lokalnu hemostaticku kompresiu v.miestach katetrizacnej punkcie alebo ak je to klinicky indikované, chirurgicky ich zatvorte.
Podavajte periproceduralnu protidostickovi-a/alebo antikoagulacnu liecbu podla uvazenia lekéra v sulade s miestnymi Standardami starostlivosti.

11.5 Likvidacia

Po pouZiti méze pomdcka a vnutorné balenie obsahovat biologicky nebezpecné latky. S pomdckou a vndtornym obalom by ste mali zaobchadzat ako
s biologicky nebezpe¢nym odpadomtalebo ich likvidovat ich ako biologicky nebezpecny odpad alebo zabezpecit zaobchadzanie s nimi a ich likvidaciu
v stlade s predpismi platnymi v miesthom zdravotnickom zariadeni a v-sulade s miestnymi spravnymi a/alebo viadnymi nariadeniami. Odporuca sa pouZitie
nadoby na biologicky nebezpecné latky oznacenej symbolom biologického rizika. Nespracovany biologicky odpad sa nesmie likvidovat spolu s komunalnym

odpadom.

VSetky ostatné obaly-je nutné-bezpecne zlikvidovat v-sulade s predpismi platnymi v miestnom-zdravotnickom zariadeni a v stlade s miestnymi spravnymi

a/alebo vladnymi-nariadeniami.
11:6 Po zakroku

Odportcania tykajlce sa kontrol po zakroku najdete v navode na pouZitie aortického ventilu ACURATE neo2.

Akykolvekvazny incident, ktory sa vyskytne v sdvislosti s touto poméckou, je-nutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému miestnemu regulacnému organu.

12. ZARUKA

Informacie o zaruke na zariadenie najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty):

Nasledujuce ochranné znamky patria spolo¢nosti Boston ScientificCorporation alebo jej dcérskym spolo¢nostiam: ACURATE neo2; iSLEEVE a Safari?.

VSetky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.

13. DEFINiCIE SYMBOLOV

Symboly bezne pouZzivané na zdravotnickych pomdckach, ktoré sa objavujd na stitku, si-opisané na-strankach www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatocné symboly st definované na konci tohto. dokumentu.
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Sisaltaa latausputken

5
®

Includes Safety Button
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Includes Shuttle Pusher

PS ) Sisalta sukkulatydntimen

=

Includes Stylet
Mukana mandriini

=

Includes Rinsing Bowl
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Includes Compressor Ring
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Includes Star Pusher
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Includes Proximal Loader
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