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Informacije o proizvodu za pacijente

ACURATE neo?2”

Sr¢ana valvula

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

Informacije o uredaju

Srcana valvula ACURATE neo2 uredajje koji'se trajno postavlja u tijelo. Kontrolira protok krvi kroz sréanu valvulu
koja je oStecena nakupljanjemkalcija. Izradena je od-svinjskoga srtanog tkiva na metalnom okviru od nikla i titanija
(nitinola). Valvule su dostupne u triveli¢ine: male; srednje i velike.

Valvula je izradena za sljedece pacijente:

e pacijente sa znatno uskim otvoromaortnog zaliska

¢ pacijente suskimaortnim zaliskom zbog kojeg pokazuju znakove ozbiljne bolesti.

Vas jelijecnik dio kardioloskog tima kaji ¢e vam preporuciti-za vas najbolju opciju lije¢enja i sréanu valvulu.
Transkateterska implantacija-aortnog zaliska (TAVI) neoperativni je postupak. Zamjenjuje oStecenu sréanu valvulu
bez operacije otvorenog srca. Prije postupka mozete primiti lijek za spavanje (opcu anesteziju). MoZete i ostati budni
i primiti lijek koji vam pomaze da'se opustite i blokira bol.

Tijekom postupka vas ce lijecnik upotrijebiti rendgensku-opremu za pozicioniranje.i postavljanje valvule. Kada vas
lijecnik postavi valvulu na odgovarajuce mjesto, ona.odmah pocinje funkcionirati. To ¢e uspostaviti normalan protok
krvi.

Vas bivam lijecnik trebao dati karticu implantata koja identificira.vasu sréanu valvulu. Uvijek sa sobom nosite karticu

implantata. Predocite je svim zdravstvenim djelatnicima (lije¢nicima, stomatolozima i tehnicarima) kako bi znali da
vam je implantirana sr¢ana valvula. Ako niste dobilikarticu implantata, obavijestite svojeg lijecnika.

Informacije o sigurnoj uporabi

Upitajte svojeg stomatologa i lijecnikao uzimanju antibiotika prije stomatoloskih:ili medicinskih postupaka kako
biste sprijecili infekciju valvule.

Ako trebate snimanje magnetskom rezonancijom (MR), recite svojem lijecniku ili radioloSkom tehnicaru za
magnetsku rezonanciju da vam je ugradena sréanavalvula. Magnetsku rezonanciju moZete:sigurno-obaviti pod
standardnim uvjetima magnetske rezonancije. Vas ¢e lijecnik odrediti ispravne uvjete za snimanje magnetskom
rezonancijom. Dodatne detaljne informacije moZzete pronaci u Uputama za upotrebu proizvoda ACURATE neo2 koje
su dostupne na www.IFU-BSCl.com ili pozivom na broj +1-800-272-1001.

Sa sr¢anom valvulom ACURATE neo2 mozete sigurno putovati. Uredaj za snimanjecijelog tijela u zracnoj luci nece
naskoditi vasoj srcanoj valvuli. Postoji mogucnost da Ce aktivirati-detektore metala u zracnoj luci. Dok putujete, uvijek
sa sobom nosite karticu implantata.
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Upozorenja i/ili mjere opreza

U nastavku je nekoliko tocaka koje vi i vas lijecnik trebate razmotriti prilikom odluke o tome treba li vam se ugraditi
sr¢ana valvula ACURATE neo2:

e razmjer bolesti vaseg srca

¢ vasa funkcija srca

e vaSi simptomi.

Srcana se valvula ugraduje kroz mali otvor u gornjem dijelu bedra. Pri odlucivanju o lijekovima i postupcima koji ¢e
se upotrijebiti za postavljanje i pracenje srcane valvule ACURATE neo2, vas Ce lijecnik uzeti u obzir vase Zelje.

Informacije o rizicima za pacijenta
U nastavku su navedeni potencijalni rizici povezani s postupkom i ugradenom valvulom:
o Alergijska reakcija na sljedece:
e lijekove
e otopinu koja se upotrebljavaza prikaz unutrasnjosti tijela tijekom snimanja
e materijale upotrijebljene za izradu valvule.
e Bolilinelagoda u prsima
e Problemi s.provodnim putem vaseg srca koji.mogu zahtijevati medicinski uredaj za kontrolu otkucaja srca
e Krvarenje koje mozezahtijevati transfuzijuili operaciju
e Nesposobnost vaseq srca da pumpa-dovoljno krvi u tjelesne organe

' Smanjen protok krvi-u mozak (mozdani-udar) koji moze uzrokovati invaliditet ili drugo stanje koje moze
uzrokovati teski invaliditet (ozbiljan mozdani udar)

e Djelomi¢noili potpuno zacepljenje krvnih Zila koje dovode krv u vase srce te je odvode iz vaseg srca

e Smrt

e Nepravilno postavljanje valvule'ili pomicanje valvule s mjesta umetanja

e Abnormalna cestica (zrak; krvni ugrusak'ili materijal-uredaja) koja pluta u krvotoku ili je pricvrS¢ena na predmet,
ukljucujudi valvulu

e Vrudica, ukljucujuci onu uzrokevanu bakterijskom.infekcijom kryi

e Nesposobnost srca da pumpa.dovoljno krvi

e Ostecenje crvenih krvnih stanica i/ili poremecaj zbog kojeg se:crvene krvne stanice ostecuju brze nego sto se
proizvode

e Visokili nizak krvni tlak
o Infekcija srca, krvi ili drugih podrudja tijela

e Ozljeda mitralne valvule koja moze uzrokovati-njezino nepravilnozatvaranje. To moze dovesti do curenja krvi
unatrag iz lijeve komore za pumpanje krvi,

e Srani udar

e Ozljeda sr¢anog misica ili valvule, ukljucujuci stvaranje pukotina ili tesko paranje

e Funkcionalna abnormalnost tjelesnog podru¢ja zbog smanjenja funkcije mozga, kraljeznicne mozdine, misica ili
ozljede Zivca

e Bolilioteklina

e Qticanje srca ili prikupljanje tekucine ili krvi oko srca

e Smanjena opskrba tkiva krvlju, Sto dovodi do moguceg odumiranja tkiva

e Nakupljanje tekucine u plu¢ima

¢ Potencijalno ostecenje koze uslijed zracenja rendgenom koji se upotrebljava tijekom postupka

e Pogorsanje ili zatajenje funkcije bubrega

e Pogorsanje ili nesposobnost funkcije pluca
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e Problemi s valvulom ili dodatnom opremom koji ometaju njezin ispravan rad. Ti problemi mogu ukljucivati:
e istroSenost, paranje ili pomicanje listica valvule prema naprijed ili nazad u odnosu na normalan polozaj
¢ nakupljanje kalcija na listi¢ima
e lom u metalnom okviru.

e Stvaranje oziljnog tkiva koje moze blokirati normalno funkcioniranje valvule

e SuZenje srcane valvule koje moZe uzrokovati da krv tece unatrag kroz valvulu

e Ostecenje ili ozljeda krvnih Zila zbog stvaranja pukotina, paranja ili pucanja

Ocekivani zivotni vijek uredaja i kontrolni pregled

Nakon postupka vas lijecnik moze propisati lijekove za razrjedivanje krvi. Trebate ih uzimati prema uputama. Buduci
da sluZe za sprjeavanje ugrusaka, morate slijediti upute svojeqg lijecnika ako uzimate lijekove za razrjedivanje krvi.
Krvni ugrusci mogu biti opasni.

Vas ¢e vam lijecnik reci koliko ga Cesto trebate posjecivati nakon postupka. Radi uspjeSnog oporavka, pridrzavajte se
svih zakazanih posjeta lijecniku. Vas ce lijecnik provjeriti sréanu valvulu, zacjeljivanje i vase opce zdravstveno stanje.
U nekih ¢e pacijenata mozda biti potrebno zamijeniti sréanu valvulu. Trajanje sr¢ane valvule ovisi 0 mnogim
¢imbenicima, ukljucujucivase zdravlje. Sr¢ana valvula ACURATE neo2 ispitana je u laboratoriju, gdje je utvrdeno da
moze trajati do 5 godina bez nedostataka. Redoviti kontrolni pregledi pomoci ¢e vasem lijecniku da utvrdi kako vasa
valvula radi.

Obratite selije¢niku ako smatrate da imate nuspojave povezane s uredajem ili vas brinu rizici. Ako je potrebno
savjetovanje s lijecnikom, ovaj ga dokument ne.smije zamijeniti.

Prijavite svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem drustvu Boston Scientific i relevantnom
lokalnom regulatornom tijelu za medicinske proizvode u vasoj zemlji.

Korisnici- u'Australiji trebaju prijaviti-svaki ozbiljan-incident koji se dogadi u vezi s ovim uredajem drustvu Boston
Scientific i Upravi.za terapeutske‘proizvode (https://www.tga.gov.au).

Materijali koji dolaze u doticaj s pacijentima
U srcanoj valvuli prisutni su'sljedeci materijali koji dolaze u doticaj s pacijentima:

Materijal Tezina materijala (g)
Nikal-titanij (nitinol) 1,080
Svinjsko sr¢ano tkivo 1,826
Poliesterska tkanina 0,039

U nastavku su trgovacki Zigovi drustva Boston Scientific Corporation ili povezanih drustava: ACURATE neo2. Svi drugi trgovacki Zigovi
vlasnistvo su odgovarajucih vlasnika.

Definicije simbola

Datum implantacije

Naziv.i adresa zdravstvene ustanove / 'i‘?

pruZatelja-usluga za.implantaciju Ime;pacijenta il D pacijenta

GTI N Globalni broj trgovacke jedinice
srcane valvule

Kataloski broj sr¢ane valvule

g Oznacava datum do kojeg se uredaj
mora implantirati

Serijski broj sréane valvule

L@E:

Naziv i adresa proizvodaca sréane Jedinstveni identifikacijski broj
valvule proizvoda srcane valvule

Snimanje magnetskom rezonancijom

sigurno je u odredenim uvjetima.
Savjetujte se sa svojim lijecnikom
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