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Hastalar icin Uriin Bilgileri

ACURATE neo?2”

Kalp Kapakgigi

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

Cihaz Bilgileri

ACURATE neo2 kalp kapak¢igrviicuda kaliciolarak yerlestirilen bir cihazdir. Kalsiyum birikimi nedeniyle hasar géren
kalp kapakgigindan gecenkan akisini kontrol eder. Nikel titanyum (nitinol) metal cerceve Gzerine yerlestirilen domuz
kalbi dokusundan yapilmistir. Kapakgtklarin-G¢ boyutu mevcuttur: kigtk, orta ve bayk.

Kapakgik asagidaki hastalar icin-tasarlanmistir:
e Aortvalfiacikligicok dar olan‘hastalar.
e - (iddi -hastalik belirtileri yasamalarina-neden olan dar bir aort valfine sahip hastalar.

Doktorunuz-hangi tedavi-seceneginin ve kalp-kapakgidinin sizin icin ideal oldugunu tavsiye edecek Kalp Ekibinin
parcasidir.

Transkateter aort valfiimplantasyonu (TAVI) cerrahi olmayan birislemdir.-Acik kalp ameliyati:olmadan hasarli kalp
kapakgiginizin yerini-alir. Islemden 6nce, tyku.ilaci (genel anestezi) alabilirsiniz. Ayrica uyanik kalabilir, rahatlamaniza
ve adriyl engellemeye yardima olacak ilaclar alabilirsiniz.

Islem sirasinda doktorunuz kapakgigi konumlandirmak ve-yerlestirmek icin réntgen cihazi kullanir. Doktorunuz
kapakqigi dogru konuma yerlestirdiginde kapakgik-hemen calismaya baslar. Bu, normal kan akisini eski haline getirir.

Doktorunuz size kalp kapakgiginizi tanimlayan bir implant karti vermelidir. implant kartini her zaman yaninizda
tastyin. implante edilmis bir kalp kapakgigi tasidiginizdan haberdar-olmalarticin implant kartinizi tdm saglik
uzmanlariniza (doktor, disci ve teknisyenler) gosterin. implant karti almadiysaniz bu durumu doktorunuza bildirin.

Guvenli Kullanim Bilgileri

Kapakgik enfeksiyonunu dnlemek icin dis veya tibbi islemlerden dnce antibiyotik-ahmi konusunda discinize ve
doktorunuza danisin.

Manyetik rezonans goriintlileme (MRG) taramasina ihtiyaciniz varsa, implante edilmis kalp kapakcigr tasidiginizi
doktorunuza veya MRG teknisyenine séyleyin. Standart MRG tarama kosullarinda MRG taramasini gtivenli bir sekilde
yaptirabilirsiniz. Tarama icin dogru MR kosullarini doktorunuz belirler. Ek bilgileri- www.IFU-BSCl.com adresinde yer
alan ACURATE neo2 Kullanim Talimatlari (IFU) belgesinde bulabilir veya +1-800-272-1001 numarali telefonu arayarak
ogrenebilirsiniz.

ACURATE neo2 kalp kapakgigiyla givenli bir sekilde seyahat edebilirsiniz. Havaalanitam viicut tarayicsi kalp
kapakgiginiza zarar vermez. Kalp kapakqigi havaalani metal detektérlerini tetikleyebilir. Seyahat ederken implant
kartini her zaman yaninizda tastyin.
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Uyarilar ve/veya Onlemler

ACURATE neo2 kalp kapak¢igi takiimasina gerek olup olmadiginda karar verirken siz ve doktorunuz su hususlari
degerlendirmek isteyebilirsiniz:

e Kalp hastaliginizin derecesi
e Kalp fonksiyonlariniz
e Semptomlariniz

Kalp kapakg¢igr uylugunuzun ast kismindaki kigtk bir aciklik yoluyla implante edilir. ACURATE neo2 kalp kapakgiginizi
yerlestirmek ve izlemek i¢in kullanilacak ilaglara ve islemlere karar verirken doktorunuz tercihlerinizi dikkate alir.

Hasta Risk Bilgileri
islem ve yerlestirilen kapakgik ile iliskili bazi olasi riskler sunlardir:
e Asadidakilere karsi alerjik reaksiyon:
e llaglar
e Vicut géruntileme sirasinda vicudunuzun icini gérmek icin kullanilan sollsyon
e Kapakgidi Gretmek icin kullanilan materyaller
e GOgUs agnsi veya rahatsizhgr
o Kalp atisinizr kontrol etmek icin‘bir tibbi cihaz gerektirebilecek kalbinizin elektrik yoluyla ilgili sorunlar
e Kan nakli veya-ameliyat gerektirebilecek kanama
e Kalbinizinvicuttaki organlara yeterli miktarda kan pompalayamamasi

 — Beyne giden kanakisinda yeti yitimine neden olabilecek azalma (inme) veya agir yeti yitimine neden olabilecek
baska birsaglik durumu (ciddi inme)

e Kalbinize kan tasiyan ve kalbinizden kan pompalayan damarlarda kismi veya tam tikanma
e Oliim
e Kapakqidin hatali yerlestiriimesi veya kapak¢igin insersiyon yerinden hareket etmesi

e Kan dolasiminda ylizen veya kapakcik dahil bir nesneye yapismis.anormal bir partikdl (hava, kan pihtisi veya
cihaz materyali)

e Ates, kandaki bakteriyel enfeksiyonun neden oldugu ates dahil
e Kalbin yeterli miktarda-kan pompalayamamasi

e Kirmizi kan hicrelerinde hasar ve/veya kirmizi kan hicrelerinin tretildiginden daha hizli-hasar gérmesine neden
olan bir bozukluk

e YUksek veya disuk kan basinci
e Kalbinizde, kaninizda veya viicudunuzun diger bdlgelerinde olusan enfeksiyon

e Mitral kapak¢igin hasar gdormesi mitral kapakgigin hatali kapanmasina neden olabilir.Bu durum kanin sol
odaciktan geriye dogru akmasina yol acabilir

o Kalp krizi
e Delinme veya ciddi yirtilma dahil kalp kasinda veya kapakgiginda hasar

e Beyin, omurilik, kas fonksiyonlarinda azalma veya sinir hasarinedeniyle viicuttaki bir bélgede fonksiyonel
anomali

e Agn veya sislik

e Kalp sismesi veya kalbinizin etrafinda sivi veya kan toplanmasi

e Dokulara giden kan akisinin azalmasi, bunun da olasi bir doku 6limune yol agmasi
e Akcigerde sivi birikmesi

e islem sirasinda kullanilan réntgen ciltte radyasyon hasarina neden olabilir

e Bobrek fonksiyonlarinda kétilesme veya yetersizlik

e Akciger fonksiyonlarinda kétiilesme veya yetersizlik
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e Kapakgigin dlizgin calismasina izin vermeyen kapakcik veya aksesuarlar ile ilgili sorunlar. Bu sorunlar arasinda
sunlar yer alabilir:

e Kapakgik fleplerinin asinmasi, yirtilmasi veya normal konumlarindan éne veya geriye dogru hareket etmesi
e Fleplerde kalsiyum birikimi
o Metal cercevede catlak

e Kapakqigin normal sekilde calismasini engelleyebilecek yara dokusu olusumu

» Kalp kapak¢iginda kanin kapakgiktan geriye dogru akmasina neden olabilecek daralma

e Delinme, yirtilma veya patlama nedeniyle kan damarinda hasar veya yaralanma

Beklenen Kullanim Omrii ve Takip

islemden sonra doktorunuz kan sulandiricidlaclar yazabilir. Bu ilaclar talimatlarda belirtildigi sekilde alin. Kan
pihtilarini engellemeye yardima oldugundan kan sulandirici ilaglar aliyorsaniz doktorunuzun talimatlarina uymaniz
gerekir. Kan pihtilar tehlikeli olabilir.

Doktorunuz islemden sonra sizi ne siklikta gérmesi gerektigini size bildirir. Basarli bir iyilesme icin planlanan tim
doktor vizitlerine uyun. Doktorunuz kalp kapakgiginizi, iyilesme durumunuzu ve genel saghginizi kontrol eder.

Bazi hastalarda, kalp kapakciginin zamanla degistirilmesi gerekebilir. Kalp kapak¢iginizin kullanim siresi saghginiz
dahil bircok faktére baglidir, ACURATE neo2 kalp kapakcigi laboratuvarda test edilmis ve arizasiz olarak 5 yil kullanim
oémrandn oldugu kanitlanmistir. Duzenli takip randevulari, doktorunuzun kapakgiginizin nasil calistigini anlamasina
yardimci olur.

Cihazlailgili yan etkiler yasadiginizi distntyorsaniz veya riskler konusunda endiseleriniz varsa doktorunuzla
iletisime gecin, Bu belge, gerektiginde doktorunuzla yapilan-konstltasyonun yerini alamaz.

Cihaz ile‘ilgilimeydana gelebilecek her turli ciddi olayyBostan Scientific'e ve tlkenizdeki ilgili yerel dizenleyici
kuruma bildirin.

Avustralya'daki misterilericin cihaz ile'ilgili meydana gelebilecek her tirlG ciddi olayi Boston Scientific'e ve
Therapeutic Goods Administration’a (https://www.tga.gov.au) bildirin.

Hastaya Temas Eden Materyaller
Kalp kapakg¢iginda hastaya temas eden asagidaki materyaller bulunur;

Materyal Materyal agirhigi (gram)
Nikel Titanyum (Nitinol) 1,080
Domuz kalbi dokusu 1,826
Polyester kumag 0,039

Takip eden markalar Boston Scientific Corporation veya bagli kuruluslarinin ticari markalaridiry ACURATE neo2. Diger tlim ticari markalar ilgili
marka sahiplerinin milkiyeti altindadir.

Sembol Tanimlari

31 : . o+ implantasyonu gerceklestiren saglik ) L
Implantasyon Tarihi £ kurulusuhun/usmaninin Adi ve Adresi 'I‘ ! Hasta Adiveya Hasta Kimligi
Kalp Kapakgigi Katalog Numarasi @ Kalp Kapakgigi Seri Numarasi GTI N mlrr:\aKraai?kglgl Global Ticari Urdn

Cihazin kullanilmasi gereken son tarihi Kalp kapakgigi dreticisinin‘adi ve Kalp Kapak¢igi Benzersiz Cihaz
g belirtir M adresi Tanimlayici

Belirli kosullarinda MRG taramasini

glvenli bir sekilde yaptirabilirsiniz.
Doktorunuza danigin
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