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Informace produktu pro pacienty

ACURATE neo?2”

Srdecni chlopen

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

Informace o prostredku

Srde¢ni chloperi ACURATE neo? je zafizeni, které se umisti‘do téla trvale. Ridi tok krve srde¢ni chlopni, kterd byla
poskozena nahromadénim vapniku. Je vyrobena z praseciho srdce na nikl-titanovém (nitinolovém) kovovém ramu.
Chlopné se dodavaiji ve tfech velikostech: malé, stiedni a velké.

Chlopen je navrzena pro‘nasledujici pacienty:

e Pacientise zavazné uzkym otvorem-aortalni chlopné.

« Pacienti s tzkou aortalni<chlopni, kterd zplsobuje, Ze trpi pfiznaky vazného onemocnéni.

Vas lékar je soucasti tymu pro lé¢bu srdce. Ten doporuci, které moznosti IéCby a srdecni chlopen jsou pro vas
nejlepst.

Transkatetralni implantace aortalni chlopné (TAVI) je neoperacni postup. Nahradi vam poskozenou srdecni chlopen
bez operace otevieného srdce. Pied zakrokem miizete dostat lék na:spanek (celkova anestezie). MiiZete také zlstat
vzhliru a dostat lék, ktery vam pomaze uvolnit se a zablokovat bolest.

Béhem postupu Iékart k umisténi chlopné pouziva rentgenové vybaveni.Kdyz |ékar umisti chlopen na spravné misto,
tato zacne ihned fungovat. Tim se.obnovi-normalni pritok krve.

Vas Iékaf by vam mél dat kartu s informacemi o implantatu, ktera identifikuje vasi srdecni chlopen. Vzdy noste svou
kartu s informacemi o implantatu-s sebou. UkaZte ji vsem poskytovatellim zdravotni péce (Iékaflim, zubnim Iékafiim

a techniklim), aby védéli, Ze mate implantovanou srdecni chlopefi. Pokud jste kartu s-informacemi o implantatu
nedostali, feknéte to svému lékafi.

Informace o bezpecném pouzivani

Pfed dentalnimi nebo Iékai'skymi postupy.se poradte s dentistou a Iékafem o antibioticich,.aby se zabranilo infekci
chlopné.

Pokud potfebujete vysetfeni magnetickou rezonanci (MRI), informujte svého lékaie nebo technika MRI, Ze mate
implantovanou srdecni chlopen. Za standardnich podminek-vySetfeni MRI'miizete vySetfeni MRI podstoupit. Lékaf
urci spravné podminky vysetfeni na systému MR. Dal3i podrobné’informace jsou uvedenyv-navodu k pouziti (IFU)
ACURATE neo2, ktery je k dispozici na adrese www.IFU-BSCl.com nebo telefonicky na Cisle +1-800-272-1001.

Se srdecni chlopni ACURATE neo2 mUzete bezpecné cestovat. Pouziti skeneru celého téla na letisti neuskodi srdecni
chlopni. MiiZe spustit letistni detektory kov(i. Na cestach méjte vzdy u sebe kartu s informacemi o implantatu.

Varovani a/nebo bezpecnostni opatreni

NiZe jsou uvedeny nékteré véci, které byste se svym lékafem méli probrat pfi rozhodovani o tom, zda by vam méla
byt aplikovana srde¢ni chlopent ACURATE neo2:

¢ Rozsah vasi srdecni choroby
e Funkce vaseho srdce
e VaSe piiznaky
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http://www.IFU-BSCI.com

Srdecni chlopen je implantovana pfes maly otvor v horni ¢asti stehna. Vas Iékaf zohledni vase preference pfi
rozhodovani o lécich a postupech, které pouzije k umisténi a sledovani srdecni chlopné ACURATE neo2.

Informace o rizicich pro pacienty
Zde jsou uvedena néktera mozna rizika spojena s postupem a zavedenou chlopni:

Alergicka reakce na nasleduijici:

o Léky

e Roztok pouzivany k zobrazeni uvnitf téla béhem snimani

e Materialy pouZité k vyrobé chlopné

Bolest na hrudi nebo nepfijemné pocity

Problémy s elektrickou drahou srdce, které by mohly vyzadovat zdravotnicky prostredek k fizeni srde¢niho tepu
Krvaceni, které mdze vyzadovat transfuzi nebo chirurgicky zakrok

Neschopnost vaseho srdce Cerpat do télesnych organi dostatek krve

Snizeny pritok krve do mozku (mozkova pfihoda), ktery by mohl zplsobit postizeni nebo jiny stav, ktery mize
zpUsobit zavaznou invaliditu (zavazna mozkova piihoda)

Castecné nebo UpIné ucpani cév,které prenaseji krev.do srdce a ze srdce

Smrt

Nespravné umisténi chlopné nebo pohyb chlopné z mista zavedeni

Abnaormalni-&astecky (vzduch, krevni srazenina nebo material zafizeni) plujici v krevnim fecisti nebo pfipojené
k'objektu, véetné chlopné

Horecka, vcetné horecky zpisobené bakterialni infekci v krvi
Selhani srdce - pumpovani nedostateCného mnozstvi krve

PoSkozeni Cervenych krvinek-a/nebo porucha, pfikteré se cervene krvinky poskozuji rychleji, nez jsou
produkovany

Vysoky nebo nizky krevni tlak
Infekce srdce, krve'nebo jinych oblasti vaseho téla

Poranéni mitralni.chlopné mize zplsobit nespravné uzavieni mitralni chlopné. To-miiZze vést k prosakovani krve
zpét z levé srdecni komory

Srdecni infarkt

Poranéni srdecniho svalu nebo chlopné, véetnépropichnuti nebo zavazného natrzeni

Funkcni abnormalita v oblasti-téla v disledku snizeni funkce mozku, michy, svalt nebo poranéni nervu
Bolest nebo otok

Otok srdce nebo nahromadéni tekutiny ¢i-krve kolem srdce

Snizené prokrveni tkani, které mlze vést k jejich odumreni

Hromadéni tekutiny v plicich

Rentgenovy snimek pouZivany pfi postupu miZe zplsobit poranénipokozky zplisobené zarenim
Zhorseni nebo selhani funkce ledvin

Zhorseni nebo selhani funkce plic

Problémy s chlopni nebo pfisluSenstvim, které neumoziuiji jeji spravnou Cinnost. Mezi tyto problémy mohou
patfit:

e QOpotrebeni, roztrzeni nebo pohyb cipl chlopné vpred nebo vzad z normalni polohy

e Nahromadéni vapniku na cipech

e Zlomeni kovového ramu

Vytvoreni jizvy, ktera mize zabranit chlopni v normalini funkci

Zuzeni srdecni chlopné, které mize zplsobit tok krve zpét pies chlopen

PoSkozeni nebo poranéni krevni cévy v dlisledku propichnuti, roztrzeni nebo prasknuti

MB Drawing 50818813 Black (K) AE <5.0

BSC (MB Product Information for Patients Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92340842l), ePIP, MB, ACURATE neo2, cs, 51213905-13A



Ocekavana zivotnost a nasledny postup
Po postupu maze ékaf predepsat Iéky na fedéni krve. Berte je podle pokynd. Pokud uZivate léky na redéni krve,
musite se fidit pokyny lékafe, protoze to pomaha branit srazeni krve. Krevni srazeniny mohou byt nebezpecné.

Lékar vam sdéli, jak asto vas po postupu potfebuje vidét. Pro Uspésnou rekonvalescenci dodrzujte naplanované
navstévy lékare. Lékar vam zkontroluje srdecni chlopen, vase hojeni a celkové zdravi.

U nékterych pacientl mlze byt nutné srdecni chlopen pfipadné vyménit. Jak dlouho bude srde¢ni chloper fungovat,
zavisi na mnoha faktorech, vCetné vaseho zdravi. Srdecni chloperi ACURATE neo2 byla testovana v laboratofi a vydrZi
po dobu 5 let bez selhani. Pravidelné kontroly vasemu |ékafi ukazi, jak vase chlopen funguije.

Pokud se domnivate, Ze mate vedlejsi Ucinky souvisejici s prostfedkem nebo mate obavy z rizik, obratte se na svého
lékare. Tento dokument by nemél v pfipadé potfeby nahrazovat konzultace s vasim lékafem.

VSechny zavazné prihody, které se vyskytnouv souvislosti s timto prostfedkem, nahlaste spolecnosti Boston
Scientific a pfisluSnému mistnimu regulacnimu organu pro zdravotnické prostredky ve vasi zemi.

Zakaznici v Australii nahlasi veskeré zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, spole¢nosti
Boston Scientific a Uradu Therapeutic Goods-Administration (https://www.tga.gov.au).

Materialy v kontaktu s pacientem
V srdecni chlopni se nachazeji nasledujici materialy v kontaktu s pacientem:

Material Hmotnost materialu (v gramech)
Nikl-titan (nitinot) 1,080
Tkan prasectho srdce 1,826
Polyesterova tkanina 0,039

Nasledujici polozky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruzenych spolecnosti:
ACURATE neo2. Vsechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem-prislusnych vlastnik(.

Definice symbolii

Datum implantace

Nazev a adresaimplantujiciho ,iy;
zdravotnického zafizeni/poskytovatele”| "

ot
13}
Katalogové ¢islo srdecni chlopné @ Sériové (islo srdecni chlopné GTI N SJS:;{:?'(&K?CMM polozky

g Uvadi datum, do kterého musi byt
prostfedek poufZit.

Jméno pacienta nebo ID pacienta

Ndzev aadresa vyrobce srdecni Jedinecny identifikator zafizeni

chlopné srde¢ni chlopné

Vy3etfeni magnetickou rezonanci

mUZete bezpe¢né podstoupit za
urcitych podminek. Poradte se se svym
|ékafem
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