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Informacje o produkcie dla pacjentow

ACURATE neo?2”

Zastawka serca

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

Informacje o urzadzeniu

Zastawka serca ACURATE neo2 jest urzgdzeniem wprowadzanym na state do organizmu. Kontroluje przeptyw krwi
przez zastawke serca, ktora zostata uszkodzonana skutek nagromadzenia wapnia. Jest wykonana z tkanki serca
$wini na metalowej ramie niklowo-tytanowej (nitinolowej). Zastawki s dostepne w trzech rozmiarach: matym,
srednim i duzym.

Zastawka jest przeznaczona dla nastepujacych pacjentow:

' Pacjenci z bardzo waskim otworem zastawki-aorty.

e Pacjenciz waskq zastawka aorty, ktdra sprawia, ze'majg oznaki powaznej choroby.

Lekarz nalezy.do zespotu kardiologow, ktdry zaleci takg opcje leczenia izastawki serca, jaka bedzie dla Pana/Pani
najlepsza.

Przezcewnikowe wszczepienie zastawki-aorty (TAVI) jest zabiegiemmiechirurgicznym. Zastepuje ona uszkodzong
zastawke serca bez operacji na otwartym sercu. Mozliwe, ze przed zabiegiem otrzyma Pan/Pani lek usypiajacy
(znieczulenie ogdlne). Moze Pan/Pani réwniez pozostawac przytomny(-a) i otrzymywac leki odprezajace i blokujace
odczuwanie bolu.

Podczas zabiegu lekarz uzyje aparatu rentgenowskiego do-umieszczenia i umiejscowienia zastawki. Gdy lekarz
umiesci zastawke we wtasciwym miejscu, ona natychmiast zacznie dziata¢, Spowoduje to przywrdcenie normalnego
przeptywu krwi.

Lekarz powinien przekaza¢ Panu/Pani karte implantu, ktoraidentyfikuje zastawke serca. Karte implantu nalezy
zawsze nosic przy sobie. Nalezy okazywac jg wszystkim pracownikom stuzby zdrowia {lekarzom, dentystom

i technikom), aby wiedzieli, Ze ma Pan/Pani wszczepiong zastawke serca. Jesli nie otrzymat(a) Pan/Pani karty
implantu, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Informacje na temat bezpiecznego uzytkowania

Aby zapobiec infekgji zastawki, przed zabiegami stomatologicznymi lub medycznymi nalezy zapyta¢ dentyste
i lekarza o przyjmowanie antybiotykow.

Jesli wymagane jest badanie metodg rezonansu magnetycznego(MRI), o wszczepionej zastawce serca nalezy
poinformowac lekarza lub technika MRI. Badaniu rezonansem magnetycznym-mozna bezpiecznie poddac sie

w standardowych warunkach tego badania. Prawidtowe warunki obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
okresli lekarz. Dodatkowe szczegotowe informacje mozna znalez¢ w instrukgji stosowania zastawki serca

ACURATE neo2, dostepnej pod adresem www.IFU-BSCl.com, lub dzwonigc pod numer +1-800-272-1001.

Zastawka serca ACURATE neo2 pozwala na bezpieczne podrézowanie. Lotniskowe skanery ciata nie szkodza
zastawce serca. Moze ona jednak aktywowac lotniskowe wykrywacze metalu. Zawsze podczas podrdzy nalezy mie¢
ze sobg karte implantu.
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Przestrogi i/lub $rodki ostroznosci

Oto kilka rzeczy, ktore Pan/Pani i lekarz mozecie rozwazy¢, podejmujac decyzje o tym, czy powinien Pan/powinna
Pani otrzymac zastawke serca ACURATE neo2:

e Stopien choroby serca

e (zynnoscserca

e Objawy

Zastawke serca wszczepia sie przez maty otwdr w gornej czesci uda. Lekarz przy podejmowaniu decyzji

0 zastosowaniu lekow i zabiegow w celu umieszczenia i monitorowania zastawki serca ACURATE neo2 uwzgledni
Pana/Pani preferencje.

Informacje o ryzyku dla pacjenta
Oto kilka potencjalnych zagrozen zwigzanych z zabiegiem i wstawiang zastawka:
e Reakgja alergiczna na:
o Leki
e Roztwor pozwalajgcy zobaczy¢wnetrze ciata podczas obrazowania
e Materiaty uzyte do'wytworzenia zastawki
e Bol lub dyskomfort w klatce piersiowej

e Problemy z uktadem bodzcoprzewodzacym serca, ktére mogg wymagac zastosowania wyrobu medycznego do
kontrolowania rytmu serca

 _ Krwawienie, ktdre moze wymagac transfuzji lub operagji

e Niewydolnos¢serca powodujgca, ze serce nie pompuje wystarczajacej ilosci krwi do narzagdéw organizmu

e Zmniejszony przeptyw krwi do-mdzgu (udar), ktéry moze spowodowac niepetnosprawnos¢, badz inny stan
moggcy spowodowac ciezka niepetnosprawnosc (rozlegty udar'mozqu)

e (zesciowa lub catkowita blokada naczyn krwionosnych przenoszgcych krew do sercaiz niego

e /gon

e Nieprawidtowe umiejscowienie zastawkilub przemieszczenie sie zastawki z miejsca wprowadzenia

e Nieprawidtowe czastki(powietrze, skrzep krwi lub materiat urzadzenia) unoszgce sie w krwiobiegu lub
przyczepione do obiektu, w tym do zastawki

e (Goraczka, w tym goraczka spowodowana zakazeniem bakteryjnym krwi

e Niewydolnos¢ serca polegajgca-na tym, ze serce nie pompuje wystarczajgcej ilosci krwi

e Uszkodzenie krwinek czerwonychii/lub zaburzenie, w ktorym czerwone krwinki sg szybciej uszkadzane niz
produkowane

o Wysokie lub niskie cisnienie krwi

e Zakazenie serca, krwi lub innych obszarow ciafa

e Uszkodzenie zastawki mitralnej moze spowodowac jej nieprawidtowe zamykanie. Moze to doprowadzi¢ do
wycieku krwi do tytu z lewej jamy pompujacej.

e Zawatserca

e Uszkodzenie miesnia sercowego lub zastawki, w tym perforacja lub'silne rozerwanie

e Nieprawidtowe dziatanie obszaru ciata z powodu ograniczenia funkcji mdzgu, rdzenia kregowego, miesni lub
uszkodzenia nerwow

e Bol lub obrzek

e Obrzek serca, nagromadzenie ptynu lub krwi wokot serca

e QOgraniczenie doptywu krwi do tkanek, prowadzace do ewentualnego obumarcia tkanki

e Nagromadzenie sie ptynu w ptucach

¢ Promieniowanie rentgenowskie stosowane podczas zabiegu moze spowodowac popromienny uraz skory
e Pogorszenie pracy nerek lub ich niewydolnos¢

e Pogorszenie pracy ptuc lub ich niewydolnos¢
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e Problemy z zastawka lub akcesoriami, ktére uniemozliwiajg jej dobre zadziatanie. Problemy te moga
obejmowac:

e Zuzycie, rozdarcie lub przesuniecie elementow zastawki do przodu lub do tytu w stosunku do normalne;j

pozydji
e Nagromadzenie sie wapnia na ptatkach zastawki
e Pekniecie metalowej ramy
e Tworzenie tkanki bliznowatej, ktére moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie zastawki
e Zwezenie zastawki serca, ktore moze spowodowac przeptyw krwi do tytu przez zastawke
¢ Uszkodzenie naczynia krwionosnego w wyniku perforadji, rozdarcia lub rozerwania

Oczekiwany okres eksploatacji i kontrola

Po zabiegu lekarz moze przepisac leki rozrzedzajace krew. Nalezy przyjmowac je zgodnie ze wskazaniami.
Przyjmujac leki rozrzedzajace krew, nalezy postepowac zgodnie ze wskazowkami lekarza, gdyz pomaga to

zapobiegad powstawaniu skrzepéw krwi. Skrzepy krwi moga by¢ niebezpieczne.

Lekarz przekaze Panu/Paniinformacje o wymaganej czestotliwosci wizyt po zabiegu. Aby zapewni¢ pomysiny
powrot do zdrowia, nalezy odbyc¢ wszystkie zaplanowane wizyty u lekarza. Lekarz bedzie sprawdzat stan zastawki
serca, gojenie oraz Pana/Pani ogolny stan zdrowia.

U niektorych pacjentow moze ostatecznie zajs¢ koniecznos¢ wymiany zastawki serca. Trwatos¢ zastawki serca

zalezy od wielu czynnikow, w tym-od Pana/Pani stanu.zdrowia. Zastawka serca ACURATE neo2 byta testowana

w laboratorium pod kgtem trwatosci wynoszacej 51at i podczas takich testdw nie wykazano nieprawidfowosci.
Regularne wizyty kontrolne pomoga lekarzowi-sprawdzac, jak dziata zastawka u Pana/Pani.

W przypadku wystgpienia dziatariniepozgdanych zwigzanych z urzadzeniem lub watpliwosci zwigzanych z ryzykiem
nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Niniejszy' dokument nie powinien zastepowac konsultacji z lekarzem, jesli okaza

sie one konieczne.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Boston Scientific i odpowiedniemu
lokalnemu organowi regulacyjnemu do spraw-wyrobéw medycznych w danym kraju.
W przypadku klientow w Australii wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie
Boston Scientific i urzedowi Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Materiaty stykajace sie z pacjentem

W zastawce serca znajdujg sie nastepujace materiaty stykajgce sie z pacjentem:

Materiat Masa materiatu (w gramach)
Stop niklowo-tytanowy (nitinol) 1,080
Tkanka serca swini 1,826
Materiat poliestrowy 0,039

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych: ACURATE neo2. Wszystkie inne znaki
towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.

Definicje symboli

Data implantagji

Nazwa i adres osrodka opieki
zdrowotnej/swiadczeniodawcy, ktory
wykonuje wszczepienie

e

Imie i nazwisko pacjenta lub
identyfikator pacjenta

Numer katalogowy zastawki serca

Numer seryjny zastawki serca

GTIN

Globalny numer jednostki handlowej
zastawki serca

g Wskazuje date, do kiedy nalezy
wykorzystac to urzadzenie

L@Ez

Imie i nazwisko oraz adres producenta
zastawki serca

Unikatowy identyfikator urzadzenia
dla zastawki serca

Badaniu rezonansem magnetycznym
mozna bezpiecznie poddac sie
wytgcznie po spetnieniu scisle
okreslonych warunkdw. Nalezy
skonsultowac sie z lekarzem
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