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Tuotetietoja potilaille

ACURATE neo?2”

Sydanlappa

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

Laitetietoja

ACURATE neo2 -sydanldppa on'laite;joka asetetaan pysyvasti kehoon. Se hallitsee kalsiumkertymien takia
vaurioituneen sydanlapan lapi kulkevaaverenvirtausta. Se koostuu nikkelititaaniseen (nitinoli) metallikehikkoon
yhdistetysta sian sydankudoksesta. Lappié.on saatavissa kolmea kokoa: pieni, keskikokoinen ja suuri.

Lappa on tarkoitettu seuraaville potilaille:

e Potilaat,joilla onvaikeasti ahtautunut aorttalapan aukko.

' Potilaat, joilla on.ahdas aorttaldppa, mikd aiheuttaa vakavan sairauden oireita.

Laakarisi kuutuu sydantiimiin, joka suosittelee sinulle parhaiten sopivaa hoitovaihtoehtoa ja sydanlappaproteesia.

Aorttaldpan katetri-implantointi (TAVI) ei ole kirurginen toimenpide. Silla korvataan vaurioitunut sydanlappa ilman
avosydanleikkausta. Voit saada uniladkettd (nukutuksen) ennen toimenpidetta. Voit myds pysya hereilla ja saada
ladkkeita, jotka auttavat sinua rentoutumaan ja estavat kivun.

Toimenpiteen aikana laakari sijoittaa ja asettaa lapan réntgenlaitteiston-avulla. Kun {&akari on asettanut lapan
oikeaan paikkaan, se alkaa-toimia valittémasti. Tamd palauttaa normaalin verenvirtauksen.

Laakarin tulee antaa sinulleiimplanttikortti, jossa yksiléidaan sydanlappasi. Pida aina‘implanttikortti mukanasi.
Esita se kaikille terveydenhuollon ammattilaisille (laakareille, hammaslaakareille ja teknikoille), jotta he tietavat,
etta sinulla on implantoitu sydanlappa. Jos et ole saanut implanttikorttia, kerro siita laakarillesi.

Tietoja turvallisesta kaytosta

Kysy hammasladkarilta ja laakarilta antibioottien ottamisesta ennen hammasldaaketieteellisia tai laaketieteellisia
toimenpiteita ldappdinfektion valttamiseksi.

Jos sinun on kdytdva magneettikuvauksessa (MRI), kerro ldakarille'tai magneettikuvausteknikolle, etta sinullaon
implantoitu sydanlappa. Sinulle voidaan tehda magneettikuvaus turvallisesti-tavallisilla magneettikuvausehdoilla.
Laakari maarittaa tutkimukseen oikeat magneettikuvausehdot. Yksityiskohtaisia lisatietoja. on ACURATE neo2:n
kayttdohjeissa, jotka saa osoitteesta www.IFU-BSCl.com tai soittamalla numeroon+1 800 272 1001.

Matkustaminen ACURATE neo2 -sydanlapan kanssa on turvallista. Lentokentdn kuvauslaite ei vahingoita
sydanlappaasi. Se voi kdynnistaa lentokentan metallinpaljastimet. Pida aina implanttikortti mukana, kun matkustat.

Varoitukset ja/tai varotoimet

Tassa on muutamia asioita, joita sinun ja laakarisi kannattaa harkita paattaessanne, saatko ACURATE neo2
-sydanlapan:

e sydantautisi laajuus

e sydamesi toiminta

® oireesi.

Syddnlappd implantoidaan reiden yldosaan tehtavan pienen aukon kautta. Ladkarisi ottaa huomioon mieltymyksesi
paattdessdaan ladkkeista ja ACURATE neo2 -sydanlapdn asettamiseen ja valvontaan kdytettdvista toimenpiteista.
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Potilaan riskeja koskevat tiedot
Ohessa on toimenpiteeseen ja asennettuun ldappaan mahdollisesti liittyvia riskeja:
e allerginen reaktio seuraaville:
o |adkkeet
e kehon sisdpuolen kuvantamiseen kdytettdva varjoaine
e |dpan valmistukseen kaytetyt materiaalit
e rintakipu tai epdmukavuus
e sydamen johtoratojen ongelmat, joiden takia sykkeen hallintaan saatetaan tarvita laakinnallista laitetta
e verenvuoto, joka voi edellyttaa verensiirtoa tai leikkausta
e sydamesi ei pumppaa tarpeeksi verta kehon elimiin

e aivoihin tulevan verenkierron véheneminen (aivohalvaus), joka voi aiheuttaa vammaisuutta tai muun sairauden,
joka voi aiheuttaa vakavaa vammaisuutta (vakava aivohalvaus)

e sydameen ja sydamesta verta kuljettavien verisuonien osittainen tai taydellinen tukkeuma
e kuolema
e |dpan virheellinen sijoitus tai liikkuminen sisaanvientikohdasta

o epanormaali hiukkanen (ilmakupla, verihyytyma tai laitemateriaalia), joka kulkee verenkierrossa tai kiinnittyy
esimerkiksilappdan

e kuume, kutenveren bakteeri-infektion aiheuttama kuume

e syddmesiei pumppaa tarpeeksi verta

¢ _punasolujen-vaurioituminen ja/tai hairi6, jossa punasoluja vaurioituu nopeammin kuin niitd valmistuu

e korkea tai matala verenpaine

e sydamen; verentai muiden kehon alueiden.infektio

e hiippalapan vauriot voivat saada hiippalapan sulkeutumaan vdarin, Tama voi johtaa veren vuotamiseen
taaksepdin vasemmasta pumppukammiosta

e sydankohtaus
e sydanlihaksen tai lapan vamma, kuten pisto tai vakava repeama

e jonkin kehon alueen epanormaali toiminta,joka johtuu aivojen, selkaytimen tai lihasten vajaatoiminnasta tai
hermovammasta

e kipu tai turvotus

e sydamen turvotus, nesteen tai'verenkertyminen syddmen ymparille

e kudoksiin tulevan veren vaheneminen, mika johtaa mahdolliseen kudoskuolemaan

e nesteen kertyminen keuhkoihin

e toimenpiteen aikana kaytettava rontgenkuvaus saattaa aiheuttaa'iholle sateilyvammoja

e munuaisten toiminnan heikentyminen tai-hairié

e keuhkojen toiminnan heikentyminen tai hairi6

e |dpan tai lisdvarusteiden ongelmat, joiden takia se ei toimi-hyvin. Tallaisia ongelmia voivat olla esimerkiksi:
e |dppapurjeiden kuluminen, repeytyminen tai liikkuminen eteen- tai taaksepadin normaalista asennostaan
e purjeisiin kertynyt kalsium
e metallikehikon murtuma

e |dpan normaalin toiminnan estavan arpikudoksen muodostuminen

e sydanlapan ahtautuminen, joka voi saada veren virtaamaan lapan kautta taaksepain

e verisuonen vaurio tai puhkeamisen, repeaman tai halkeamisen aiheuttama vamma

Odotettava kayttoika ja seuranta

Toimenpiteen jalkeen laakarisi voi madrata verta ohentavia laakkeitd. Ota niita ohjeiden mukaisesti. Sinun on
noudatettava laakarisi ohjeita, jos kaytat verta ohentavaa laakitysta, koska se auttaa ehkdisemaan verihyytymia.
Verihyytymat voivat olla vaarallisia.

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, fi, 51213905-20A



Laakari kertoo, kuinka usein han haluaa tavata sinut toimenpiteen jalkeen. Jotta toipuminen onnistuu, kay laakarin
luona sovittuina aikoina. Laakari tarkistaa sydanlapan, parantumisen ja yleisen terveyden.

Joidenkin potilaiden sydanldppa voidaan lopulta joutua vaihtamaan. Se, kauanko sydanlappa kestaa, riippuu
monista tekijoistd, kuten terveydentilastasi. ACURATE neo2 -sydanldpan on todettu laboratoriossa kestavan 5 vuotta
ilman vikaa. Saannélliset seurantakdynnit auttavat ladkaria tietdmaan, miten [appasi toimii.

Ota yhteytta laakariin, jos uskot kokevasi laitteeseen liittyvia sivuvaikutuksia tai jos olet huolissasi riskeistd. Tama
asiakirja ei saa korvata ldakdrin konsultointia, jos se on tarpeen.

lImoita mahdollisista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista Boston Scientificille seka laakintalaitteiden
valvonnasta maassasi vastaaville paikallisille saantelyviranomaisille.

Australiassa olevien asiakkaiden tulee ilmoittaa kaikista vakavista laitteeseen liittyvista vaaratilanteista Boston
Scientificille ja Australian ladkevalvontavirastolle (Therapeutic Goods Administration) (https://www.tga.gov.au).

Potilaaseen koskettavat materiaalit
Syddnlapassa on seuraavia potilaaseen kosketuksissa olevia materiaaleja:

Materiaali Materiaalin paino (grammaa)
Nikkelititaania (nitinolia) 1,080
Sian sydankudosta 1,826
Polyesterikangasta 0,039

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporationin tai sentytaryhtididen tavaramerkkeja: ACURATE neo2. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

Symbolien maaritelmat

Implantoivan hoitolaitoksen/sairaalan ,in

Implantointipdivamadra oimi ja osoite Potilaan nimi tai potilastunnus

Sydanlapan kataloginumero

g Osoittaa paivamaaran, johon
mennessd laite on kdytettdva

Syddnldpdn sarjanumero GTI N Sydanlapan GTIN-koodi

E@E:

Sydanlapdn valmistajan-nimi ja osoite Sydanlapan yksildiva laitetunniste

Sinulle voidaan tehdd turvallisesti
AR magneettikuvaus erityisillé ehdoilla:
Kysy laakadriltd neuvoa

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia
Free Phone 1800 676 133
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