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Informacie o produkte pre pacientov

ACURATE neo?2”

Srdcova chlopna

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

Informacie o zariadeni

Srdcova chlopria ACURATE neo2 je pomocka, ktora'sa vklada natrvalo do tela. Riadi prietok krvi cez srdcovu chlopriu,
ktora bola poskodena nahromadenim vapnika. Je vyrobena z prasacieho srdcového tkaniva na niklovo-titanovom
(nitinolovom) kovovom rame. Chlopne su dostupné v troch velkostiach: malé, stredné a velké.

Chlopia je ur¢end pre nasledujucich: pacientov:

e Pacienti-s velmi tizkym otvorom aortalnej chlopne.

o Pacienti s uzkou aortalnou chlopnou, ktora u nich sposobuje znamky vazneho ochorenia.

Vas lekar je sticastou kardiologického timu, ktory vam odporuci najvhodnejsiu moznost liecby a srdcovu chlopriu.
Transkatétrova implantacia-aortalnej chlopne (TAVI) nie je chirurgicky zakrok. Nahradza poskodent srdcovu chlopriu
bez potreby chirurgického zakroku na‘otvorenom srdci. Pred zakrokom mozete dostat liek na uspatie (celkova
anestézia). Takisto mozete ostat privedomi a dostat liek, ktory vampomaze uvolnit sa.a zablokuje bolest.

V priebehu zakroku lekar pouZije rontgenoveé zariadenie, pomacou ktorého sa budeorientovat a umiestni chlopfiu.
Chlopnia zacne fungovat hned potom, €o ju lekar umiestni-na spravne miesto. Tym sa obnovi-normalny prietok krvi.
Vas lekar vam musi dat kartu implantatu, ktora obsahuje identifikacné udaje o srdcovej chlopni. Svoju kartu
implantatu noste vzdy so sebou. PredloZte juvsetkym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti (lekarom, zubarom
a technikom), aby vedeli, Ze mate-implantovand srdcovii chlopfiu. Ak'ste nedostali-kartu implantatu, oznamte to
svojmu lekarovi.

Informacie o bezpecnom pouzivani

Poradte sa so svojim zubarom a lekarom‘o uZivani antibiotik pred zubarskymi alebo lekarskymi zakrokmi, aby sa
zabranilo infekcii chlopne.

Ak potrebujete vySetrenie pomocou magnetickej rezonancie (MR), informuijte svojho lekara alebo technika MR,
Ze mate implantovanu srdcovu chlopiiu. VySetrenie pomocou MR mozete bezpecne absolvovat za Standardnych
podmienok vy3etrenia pomocou MR. Va3 lekar ur¢i spravne podmienky vy3etrenia pomocou MR. DalSie podrobné
informacie najdete v navode na poutzitie pre pomocku ACURATE neo2, ktoryje k dispoziciina webovej stranke
www.IFU-BSCl.com alebo sa ich moZete dozvediet telefonicky na telefonnom Cisle+1-800-272-1001.

So srdcovou chlopriou ACURATE neo2 mozete bezpecne cestovat. Celotelovy:skener na letisku srdcovu chlopfiu
neposkodi. Mdze spustit detektory kovov na letisku. Pri cestovaniso sebou vzdy noste svoju kartu implantatu.

Vystrahy a/alebo bezpecnostné opatrenia

Pri rozhodovani, ¢i by vam mala byt implantovana srdcova chlopfia ACURATE neo2, by ste so svojim lekarom mali
zvazit:

e rozsah srdcového ochorenia,

e funkciu srdca,

e priznaky.
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Srdcova chlopiia sa implantuje cez maly otvor v hornej Casti stehna. Lekar zoberie do Uvahy vase preferencie pri
rozhodovani o tom, ktoré lieky vam nasadi a ktoré postupy na umiestnenie a monitorovanie srdcovej chlopne
ACURATE neo2 poutije.

Informacie pre pacienta tykajuce sa rizik
Toto su niektoré potencialne rizika spojené so zakrokom a vloZzenou chlopriou:
o alergicka reakcia na nasledujuce:
e lieky,
e roztok, ktory sa pouZiva vo vnutri tela pocas zobrazovania,
e materialy, z ktorych bola vyrobena chlopia,
e Dbolest alebo diskomfort na hrudniku,
e problémy s elektrickou drahou srdca; ktoré si mozu vyzadovat kontrolu tepu pomocou zdravotnickej pomdcky,
e krvacanie, ktoré si moze vyZadovat transfuziu alebo operaciu,
e neschopnost srdca pumpovat dostatocné mnozstvo krvi do organov tela,
 znizeny tok krvi do mozgu (mftvica), ktory by mohol spdsobit postihnutie alebo iny zdravotny problém, ktory
moze sposobit zavazné postihnutie (zavazni mftvicu),
e (iastoCné alebo Uplné zablokovanie ciev, ktoré vedu krv do srdca a zo srdca,
e smrt,
e nespravne umiestnenie chlopne alebo posun chlopne z miesta zavedenia,

e abnormalna Castica (vzduch, krvna zrazenina alebo material pomocky), ktora sa pohybuje v krvnom obehu alebo
sa na-nieCom zasekla - ako napriklad-na chlopni,

e horuckavratane hortcky spésobenej bakterialnou infekciou v krvi,
e neschopnost srdca pumpovat dostatocné mnozstvo Krvi,

e poSkodeniecervenych krviniek a/alebo porucha, pri ktorej.su ¢ervené krvinky poskodené rychlejsie, ako vznikaju
nove,

e vysoky alebo nizky krvny tlak,
¢ infekcia srdca, krvi-alebo inych Casti tela,

e poranenie mitralnej.chlopne mdze spdsobitjej nedostatocné uzavretie, Moze to viest k Uniku krvi smerom
dozadu z lavej komory,

e infarkt,

e poranenie srdcového svalu alebo chlopne vratane punkcie alebo vazneho natrhnutia,

¢ funk¢na abnormalita Casti tela v.ddsledku poklesu funkcie mozgu, miechy, svalov-alebo nervoy,

e bolest alebo opuch,

e opuch srdca alebo hromadenie tekutin¢i krvi-okolo srdca;

e znizeny privod krvi do tkaniv, Co mdze viest k. odumretiu tkaniva,

e hromadenie tekutiny v plucach,

e rontgenové Ziarenie pouzivané pocas zakroku moze sposobit radiacné poranenie koze,

e zhorSenie alebo zlyhanie funkcie obliciek,

e zhorSenie alebo zlyhanie funkcie pluc,

e problémy s chlopriou alebo s prislusenstvom, ktoré brania v jej spravnej funkcii. Medzi tieto problémy mézu
patrit:
e opotrebovanie, pretrhnutie alebo posun cipov chlopne vpred alebovzad z ich beznej polohy,
e nahromadenie vapnika na cipoch,
e zlomenie kovového ramu,

e tvorba jazvového tkaniva, ktoré moze zabranit normalnej funkcii chlopne,

e zUZenie srdcovej chlopne, ktoré moze sposobit spatny tok krvi cez chlopriu,

e poskodenie alebo poranenie cievy v dosledku vpichu, roztrhnutia alebo prasknutia.
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Ocakavana zivotnost a nasledna kontrola

Po zakroku vam moze lekar predpisat lieky na riedenie krvi. Uzivajte ich podla pokynov. Ak uzivate lieky na riedenie
krvi, musite postupovat podla pokynov svojho lekara, pretozZe tieto lieky pomahaju predchadzat krvnym zrazeninam.
Krvné zrazeniny mézu byt nebezpecné.

Vas lekar vam po zakroku oznami, ako Casto sa musite dostavit na kontrolu. Ak sa chcete UspeSne zotavit,
nevynechavajte naplanované kontroly u lekara. Vas lekar skontroluje srdcovu chlopniu, skontroluje, ¢i sa zotavujete,

a overi aj vas celkovy zdravotny stav.

U niektorych pacientov mdZe byt po ¢ase nutné srdcovt chlopfiu vymenit. Zivotnost vasej srdcovej chlopne zavisi

od mnohych faktorov vratane vasho zdravia. Laboratorne skusanie srdcovej chlopne ACURATE neo2 preukazalo, Ze
vydrzi 5 rokov bez zlyhania. Pravidelné kontroly umoznia lekarovi monitorovat funkciu vasej chlopne.

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytli vedlajSie Gcinky spojené s touto pomdckou, alebo sa obavate rizik, obratte sa
na svojho lekara. Tento dokument nesmie v pripade potreby nahradzat konzultaciu s vasim lekarom.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto pomdckou, je nutné nahlasit spolo¢nosti Boston
Scientific a prisluSnému miestnemu regula¢nému organu zodpovednému za zdravotnicke pomocky vo vasej krajine.
Pre pacientov v Australii: Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto pomdckou, je nutné nahlasit
spolocnosti Boston Scientific a organizacii Therapeutic Goods Administration na adrese (https://www.tga.gov.au).

Materialy, ktoré prichadzaju do styku s pacientom
V srdcovej chlopni sa nachddzaju nasledujtce materialy, ktoré prichadzaju-do styku s pacientom:

Material Hmotnost materialu (v gramoch)
Nikel-titan (nitinol) 1,080
Prasacie srdcové tkanivo 1,826
Polyesterova tkanina 0,039

NiZSie st uvedené ochranné znamky spolocnosti Boston Scientific Corporation.alebo jejpridruzenych spolocnosti: ACURATE neo2. VSetky
ostatné ochranné znamky s majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Definicie symbolov

. Nézov a adresaimplantujiceho C
Datum zavedenia implantétu h’!\ zdravotnickeho zariadenia/ 'I"? Meno pacienta alebo ID pacienta
poskytovatela
Kataldgové Cislo srdcovej chlopne @ Sériové Cislo srdcovej chlopne GTI N Kdd GTIN srdcovej chlopne
Oznacuje datum, do ktorého sa musi Nazov a adresa vyrobcu srdcovej Jedinecny-identifikator pomocky pre
g pomdcka pouzit. M chlopne srdcovu chlopfu

VySetrenie pomocou MR moZete

bezpecne absolvovat za Specifickych
podmienok. Poradte sa so svojim
lekarom.
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