SBostonﬁC

cienti

Termékinformacio a betegek szamara

ACURATE neo?2”

szivbillenty(

SYM-SV23-004 SYM-SV25-004 SYM-SV27-004

Eszkozinformacio

Az ACURATE neo2 szivbillentylitartdsan a testbe helyezett eszkdz. A meszesedés miatt sérlilt szivbillentyiin
keresztlli véraramlast szabalyozza. Nikkel-titan (nitinol) fémkeretre erdsitett sertésszivszovetbdl készilt. A billenty(ik
haromféle: kicsi; kozepes és nagy merethen kaphatdk.

A billentyi a kovetkez§ betegek szamara van kialakitva:
e Sdlyosan szik aortabillenty(-nyilassal-rendelkezd betegek.
¢ Sulyos betegség tiineteit okozo; szlk aortabillentylvel rendelkezd betegek.

KezelGorvosa tagja a kardiologus csapatnak,amely javaslatot tesz az On szamara legjobb kezelési lehetéségre és
szivbillentydre:

A katéteren at végzett aortabillenty(i-beiiltetés (TAVI) nem sebészeti beavatkozas. A sériilt szivbillenty( cseréje
nyitott szivmutét nélkil torténik. A beavatkozas el6tt lehet, hogy altatoszert kap (altalanos altatas). Szintén
elképzelhetd, hogy ébren maradhat, és az ellazulast, a fajdalomkikiiszobolését eldsegité gydgyszereket kap.

A beavatkozas folyaman akezel6orvosa rontgenberendezést-hasznal a billentyti pozicionalasa és elhelyezése
céljabol. Amikor a kezeldorvosa a megfeleld helyre helyezte abillentylit, az azonnal mukédésbe 1ép. Ez helyreallitja
az egészséges véraramlast.

Kezel6orvosatol kapnia kell egy implantatumkartyat, amely azonositja a szivbillenty(jét. Az implantatumkartyat
mindig tartsa maganal. A kartyat fel kell mutatni minden egészséglgyi ellatointézményi szakdolgozonak (orvosok,
fogorvosok és technikusok), hogy tudjak, On betiltetett szivbillentytivel rendelkezik. Ha nem kapta meg az
implantatumkartyat, széljon az orvosanak.

Tudnivalok a biztonsagos hasznalathoz

A billenty( elfert6z6désének megakadalyozasa érdekébenérdeklddjon fogorvosatol vagy orvosatolaz
antibiotikumok szedésérdl fogaszati vagy orvosi-beavatkozasok elétt.

Ha magneses rezonancias képalkotd (MR-) vizsgalatravan sziiksége, mondja el orvosanak vagy-az MR-technikusnak,
hogy beiiltetett szivbillentylvel rendelkezik. A standard MR-vizsgalati feltételek mellett biztonsagosan elvégezhetd
az MR-vizsgalat. A vizsgalathoz megfeleld MR-feltételeket a kezeldorvosa hatarozza meg. Tovabbi részletes
tudnivaldk az ACURATE neo2 hasznalati utasitasaban talalhatdk, amely a www.IFU-BSCl.com oldalon érhet el, vagy
a +1-800-272-1001 telefonszamon igényelhetd.

Az ACURATE neo?2 szivbillenty(ivel biztonsagosan utazhat. A teljes testet ellendrzé repul6téri biztonsagi kapuk nem
karositjak a szivbillenty(t. A billenty( miatt a repul6téri fémdetektorok reagalhatnak. Utazas kézben mindig tartsa
maganal az implantatumkartyat.
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Figyelmeztetések és/vagy ovintézkedések

Az aldbbiakban néhany olyan dologra hivjuk fel a figyelmet, amit Onnek és a kezel6orvosanak érdemes mérlegelni
az ACURATE neo2 szivbillenty( alkalmazasaval kapcsolatos dontés el6tt:

e az On szivbetegségének mértéke;
e aszivfunkcidja;
e atlnetei.

A szivbillenty( bedltetése a comb felsé részén ejtett kis nyilason keresztil torténik. A kezelGorvosa figyelembe veszi
az On preferenciait, amikor az ACURATE neo2 szivbillenty( elhelyezésére és monitorozasara hasznalt gyogyszerekrdl
és beavatkozasokrol dont.

Y4

Tudnivalok a beteget ér6 kockazatokrol
Az alabbiakban néhany lehetséges kockazatot kdzliink a beavatkozassal és a behelyezett billentydvel kapcsolatban:
e allergias reakcio a kovetkezokre:
e gydgyszerek;
e aszervezeten beliili képalkotas soran a lathatosag eldseqitése céljabdl hasznalt oldat;
e abillentyl készitéséhez hasznalt anyagok;
¢ mellkasi fajdalom vagy diszkomfortérzés;
e aszivelektromos palyaivalkapcsolatos problémak, amelyek orvostechnikai eszkozt igényelhetnek a szivverés
szabalyozasahoz;
e vératomlesztést vagy mtétet igénylQ vérzes;
e ha‘aszive nem pumpalelég vért atest szerveibe;
e csokkent véraramlas az agyba (stroke), amely fogyatékossagot okozhat, vagy egyéb, stlyos rokkantsagot okozo
allapot (sulyos-stroke);
e aszivbe ésa szivbhol vért szallito erekrészleges vagy teljes elzarddasa;
e halal;
¢ abillentyl nemmegfeleld behelyezése vagy a billentyi elmozdulasa a helyérdl;

e avéraramban lebeg@ vagy valamilyen targyhoz, akar a szelephez rgziilé rendellenes részecske (levegd, vérrog
vagy az eszkdz anyaga);

o |3z, ideértve a vér bakterialis fert6zése miattlazatis:

e haaszivnem pumpal elég vért;

e avorosvérsejtek karosodasa és/vagy olyan rendellenesség, amelyben a vorosvérsejtek gyorsabban sériilnek,
mint ahogyan képzédnek;

e magas vagy alacsony vérnyomas;

e sziv-, vér- vagy a szervezet egyéb terlileteit érintd fertozés;

e amitrdlis billenty( sériilése, amely a mitralis billentyl nem megfeleld zarddasat okozhatja. Ennek hatasara a vér
visszafelé szivaroghat a vért pumpald bal kamrabol;

e szivroham;

e aszivizomvagy a billenty( sériilése, ideértve a kilyukadast vagy a sulyos szakadast is;

o valamely testter(let funkcionalis rendellenessége az agy, a gerincveld, az.izmok mikddésének csdkkenése vagy
idegsériilés miatt;

o fajdalom vagy duzzanat;

e aszivduzzanata, illetve folyadék vagy vér felgyllemlése a sziv koril:

e aszovetek csokkent vérellatasa, ami esetleg szovetelhalashoz vezet;

o folyadék felgyilemlése a tiidGben;

e abeavatkozas soran hasznalt rontgensugar a bor sugarsériilését okozhatja;

e romld vagy elégtelen vesem(ikodés;

e atid6 romlo vagy elégtelen mikddése;
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e abillentydvel vagy a tartozékokkal kapcsolatos olyan problémak, amelyek nem teszik lehetévé a megfeleld
mukodést. llyen problémak tobbek kozott a kovetkezdk lehetnek:

e abillentydvitorlak kopasa, szakadasa vagy elmozduldsa az egészséges helyzetiikh6z képest elGre- vagy
hatrafelé;

e kalcium felhalmozodasa a vitorlakon:;

e afémkeret torése;
e hegszovet képzddése, amely megakadalyozhatja a billenty(i normal mikodését;
e aszivbillentyl beszikulése, ami miatt vér aramolhat vissza a szelepen keresztil;
o érkarosodas vagy érsériilés kilyukadas, szakadas vagy repedés miatt.

Varhato élettartam és utankovetés

A beavatkozas utan a kezelGorvosa vérhigitd gydgyszereket irhat fel. Azokat az utasitasoknak megfeleléen szedni
kell. Ha vérhigitd gydgyszert szed, be kell tartania kezeldorvosa utasitasait, mivel ez segit megelézni a vérrogok
kialakulasat. A vérrogok veszélyesek lehetnek.

A kezel6orvosa el fogja mondani, hogy a-beavatkozas utan milyen gyakran kell felkeresnie 6t. A sikeres felépilés
érdekében tartsa be az litemezett orvosi vizsgalatokat. A kezel6orvosa ezek soran ellendrizni fogja a szivbillentyjét,
a gyogyulast és az egeszségi allapotat altalaban.

Egyes betegeknéllehet, hogy id6vel ki kell cserélnia szivbillenty(it. Szamos tényez6tél, kdztik az On egészségétdl
is fligg, hogya szivbillentylje mennyire lesz tartos. Az ACURATE neo2 szivbillenty( laboratdriumi vizsgalatai

szerint 5 évig mikddoképes meghibasodas nélkil. A rendszeres kontrollvizsgalatok segitenek a kezel6orvosanak
megallapitani, hogy a billenty(i hogyan mukadik.

Forduljon a kezelGorvosahoz, ha igy gondolja, hogy az eszkdzzel kapcsolatos mellékhatasokat tapasztal, vagy ha a
kockazatok miatt aggodik. A jelen dokumentum nem helyettesitheti a konzultaciot a kezeléorvosaval, ha sziikséges.
Az eszkoz vonatkozasaban bekdvetkezd barmilyen sulyos eseménytbe kell jelenteni a Boston Scientific vallalatnak
és az orszagaban az orvostechnikaieszkdzok tekintetében illetékes szabalyozéhatosagnak:

Az Ausztraliaban é16 tigyfeleknek minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos eseményt be kell
jelentenilik a Boston Scientific vallalatnak; valamint a Therapeutic Goods Administration szakhatdsagnak
(https://www.tga.gov.au).

A beteggel érintkez6 anyagok
A szivbillentylben az alabbi, beteggel érintkezé anyagok talalhatok:

Anyag Anyag stlya (gramm)
Nikkel-titan (nitinol) 1,080
Sertésszivszovet 1,826
Poliészter sz6vet 0,039

A kovetkez6k a Boston Scientific Corporation vagy kapcsolt vallalkozasainak a védjegyei: ACURATE neo2. Minden egyéh védjegy a megfeleld
tulajdonosok tulajdonat képezi.

Szimbolumok és jelentéseik

Beliltetés id6pontja

A beliltetést végzd egészséglgyi ,iw

A T o Paciens neve vagy betegazonosito
intézmény/szolgaltato neve és cime

A szivbillenty( katalégusszama GTI N 232;’2;:&?%?52;?“5 kereskedelmi
g Azt az id6pontot jelzi, ameddig az
eszkozt fel kell hasznalni

A szivbillenty( gyari szama

L@E:

A szivbillenty( gyartéjanak neve és A szivbillenty( egyedi
cime eszkdzazonositoja

MR-vizsgalat meghatarozott
‘ feltételek teljesiilése esetén
végezhetd biztonsagosan. Forduljon

kezeléorvosahoz
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