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Informatii cu privire la produs pentru pacienti

ACURATE neo?2”

Valva cardiaca

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

Informatii despre dispozitiv
Valva cardiacd ACURATE neo2 este.un dispozitiv plasat permanent in corp. Aceasta controleaza fluxul de sange prin

valva cardiaca care:a fost deteriorata de‘acumularea de calciu. Aceasta este realizata din tesut cardiac de porc pe un
cadru metalic din nichel-titan (nitinol). Valvele sunt disponibile in trei dimensiuni: micd, medie si mare.

Valva este destinata urmatorilor pacienti:
e Pacientii.cu o deschidere severingusta a valvei aortice.
e Pacientii cu ovalva aorticd ingusta care le cauzeaza semne de boald grava.

Medicul dumneavoastrd face parte dintr-o echipa de cardiologi care va va recomanda ce optiune de tratament si ce
valvd cardiacd este cea'mai buna pentru dumneavoastra.

Implantarea valvei aortice transcateter(TAVI) este o procedura non-chirurgicald. Aceasta inlocuieste valva cardiaca
deterioratd, fara interventii chirurgicale pe cord deschis. Tnainte de procedurd, este posibil s vi se administreze
medicamente pentru somn (anestezie generald). De asemenea; este posibil sd ramaneti treaz si sd primiti
medicamente care va ajuta sd va relaxati si sa-blocheze durerea.

In timpul procedurii, medicul dumneavoastra va folosi un echipament cu raze X pentru a pozitiona si a plasa valva.
Atunci cand medicul dumneavoastra a plasat valva in locul-potrivit, aceasta vaincepe sa functioneze imediat. Acest
lucru va restabili fluxul sanguin normal.

Medicul dumneavoastra ar trebui sava deaun card de implant care identificd-valva dumneavoastra cardiaca. Purtati
intotdeauna la dumneavoastra cardul de implant. Prezentati=I tuturor furnizorilor de servicii medicale (medici,
dentisti si tehnicieni) pentru ca acestia sd stie cd-aveti o valvd cardiaca implantatd. Daca nu-ati primit un card de
implant, spuneti-i medicului dumneavoastra.

Informatii privind utilizarea in conditii de siguranta

Adresati-va medicului stomatolog si medicului.dumneavoastra despre administrarea de antibiotice inainte de
procedurile dentare sau medicale, pentru a preveniinfectia valvei.

Dacd aveti nevoie de o scanare prin rezonanta magnetica (RMN), spuneti medicului-dumneavoastrd sau tehnicianului
RMN ca aveti o valva cardiaca implantatd. Puteti efectua in‘siguranta o scanare RMN in-conditii standard de scanare
RMN. Medicul dumneavoastra va determina conditiile corecte de RM pentruscanare. Informatii suplimentare
detaliate pot fi gdsite in Instructiunile de utilizare (IFU) ACURATE-neo2, disponibile la www.IFU-BSCl.com sau apeland
+1-800-272-1001.

Puteti calatori in siguranta cu o valva cardiaca ACURATE neo2. Un scaner-corporal din aeroport nu vd va afecta valva

cardiaca. Acesta poate declansa detectoarele de metale din aeroport. Purtati intotdeauna cu dumneavoastra cardul
de implantin timp ce cdldtoriti.
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Avertismente si/sau precautii

lata cateva lucruri pe care dumneavoastra si medicul dumneavoastra ar putea dori sd le luati in considerare atunci
cand decideti daca ar trebui sd primiti o valva cardiaca ACURATE neo2:

e Amploarea bolilor dumneavoastra cardiace
e Functia inimii dumneavoastra
e Simptomele dumneavoastra

Valva cardiacd este implantatd printr-o micd deschidere in partea superioara a coapsei. Medicul dumneavoastra va
lua in considerare preferintele dumneavoastra atunci cand va decide ce medicamente si ce proceduri sd utilizeze
pentru a va plasa si monitoriza valva cardiaca ACURATE neo2.

Informatii privind riscurile pentru pacienti

latd cateva riscuri potentiale asociate cu-procedura si cu valva introdusa:

e QOreactie alergica la urmatoarele:
e Medicamente
e Solutia folositd pentru a vedeain interiorul corpuluiin timpul imagisticii corporale
o Materialele utilizate pentru fabricarea valvei

e Durere sau disconfort toracic

e Probleme cu calea electrica-a-inimii.care ar putea-necesita un dispozitiv-medical pentru a va controla bataile
inimii

e Sangerare care ar putea necesita o transfuzie sau o interventie chirurgicala

e |mposibilitatea inimii de a pompa suficient sange cdtre organele corpului

e Scaderea fluxului sanguin-a nivelul creierului(accident vascular cerebral) care ar putea cauza invaliditate sau altd
afectiune care poate cauza invaliditate severa (accident vascular cerebral major)

e Blocaj partial sau complet al vaselor care transporta sangele la si.de la inimd
e Deces
e Plasareaincorecta a valvei sau deplasarea valvei de lalocul dednsertie

e O particuld anormala (aer, cheag de sange sau material de dispozitiv) care pluteste in fluxul sanguin sau este
atasata de un obiect, inclusiv de valva

e Febra, inclusiv una cauzata de o infectie bacteriand in sange

e Insuficienta inimii de a pompa suficient sange

e Deteriorarea celulelor rosii din sange si/sau o tulburare.in care celulele rosii din sange sunt deteriorate mai
repede decat sunt produse

e Tensiune arteriala ridicata sau scazuta

e Infectie la nivelul inimii, sangelui sau altor zone ale corpului dumneavoastrd

e Leziunile valvei mitrale pot cauza inchiderea necorespunzatoare a valvei mitrale. Acest lucru.poate duce la
curgerea sangelui in sens invers din camera de pompare stangd

e Atacde cord
e Leziuni ale muschiului cardiac sau ale valvei inimii, inclusiv-intepaturi sau rupturi grave

e Anomalie functionald a unei zone corporale datorata unei diminudria functiei creierului, a maduvei spindrii, a
muschilor sau a leziunilor nervoase

e Durere sau umflaturi

e Umflarea inimii sau colectarea de lichid sau sange in jurul inimii

e Reducerea alimentarii cu sange a tesuturilor, ceea ce duce la o posibild moarte tisulara
e Acumularea de lichid in pldmani

e Razele X utilizate in timpul procedurii pot provoca leziuni cutanate cauzate de radiatii
e Agravarea sau insuficienta functiei renale

o Inriutdtirea sau insuficienta functiei pulmonare
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e Probleme cu valva sau cu accesoriile care nu-i permit sa functioneze bine. Aceste probleme pot include:
e Uzura, ruperea sau miscarea cuspidelor valvei in fata sau in spate fata de pozitia lor normala
e Acumularea de calciu pe cuspide
e Oruperein cadrul de metal

e Formarea de tesut cicatricial care poate bloca functionarea normald a valvei

o Ingustarea unei valve cardiace, ceea ce poate cauza curgerea sangelui inapoi prin valva

e Leziuni sau leziuni ale vaselor de sange din cauza perfordrii, ruperii sau rupturii

Perioada de valabilitate estimata si monitorizare

Dupa procedura, medicul va poate prescrie medicamente anticoagulante. Luati-le conform instructiunilor. Trebuie
sa urmati indicatiile medicului dumneavoastra dacd luati medicamente anticoagulante, deoarece acestea ajuta la
prevenirea formarii cheagurilor de sange. Cheagurile de sange pot fi periculoase.

Medicul dumneavoastra va va spune cat de des trebuie sa va vada dupa procedurd. Pentru o recuperare reusitd,
respectati toate vizitele programate la medic. Medicul va verifica valva cardiacd, vindecarea si starea dumneavoastra
generald de sanatate.

La unii pacienti, este posibil ca valva cardiaca sa trebuiasca in cele din urma sa fie inlocuitd. Durata de viata a valvei
cardiace depinde de multi-factori, inclusiv-de starea dumneavoastrd de sdndtate. Valva cardiaca ACURATE neo2 a fost
testatd in laborator pentru a-rezista 5 ani fara a se defecta. Programarile regulate de urmarire il vor ajuta pe medicul
dumneavoastra sa stie cum functioneazd valva dumneavoastra.

Contactati-va medicul daca credeti ca aveti reactii adverse legate de dispozitiv sau daca sunteti ingrijorat de riscuri.
Acest document nu trebuie sd inlocuiasca uncconsult'cu medicul dumneavoastra, daca este necesar.

Orice incidente grave legate de acest dispozitiv trebuie raportate catre Boston Scientific si catre autoritatile locale de
reglementare competente privind dispozitivele medicale din tara dvs.

Pentru clientii din-Australia, raportati orice incident serios care se produce in legdtura cu acest dispozitiv la Boston
Scientific si la:Administratia Produselor Terapeutice (https://www.tga.gov.au).

Materiale care intra in contact cu pacientul
Urmadtoarele materiale care intrd.in contact cu pacientul sunt prezente invalva-cardiaca:

Material Greutatea materialului (grame)
Nichel-titan (nitinol) 1,080
Tesut cardiac de porc 1,826
Material poliester 0,039

Elementele de mai jos sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation-sau ale companiilor sale afiliate; ACURATE neo2. Toate
celelalte marci comerciale sunt proprietatea titularilor acestora.

Definitiile simbolurilor

Numele si-adresa institutiei/ .
furnizorului de asistenta medicalcare | 17
efectueazd.implantarea

< . : . Numar articol comercial global al
Numar de serie al valveicardiace . .
valvei cardiace

Numele pacientului sau ID-ul
pacientului

Data implantarii

Numar de catalog al valvei cardiace

g Indicd data pana la care dispozitivul
trebuie sa fie utilizat

L@Ez

Numele si adresa producdtorului Identificator unic al dispozitivului
valvei cardiace valvei cardiace

Puteti efectua in sigurantd o scanare
RMN in anumite conditii specifice.
Consultati medicul dumneavoastra
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