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Pacientiem sniedzama informacija par izstradajumu

ACURATE neo?2”

Sirds varstulis

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

Informacija par ierici

ACURATE neo2 sirds varstulis-irpastavigi implantéjama ierice. Tas kontrolé asins plasmu caur sirds varstuli, kas ir
bojats kalcija uzkrasanas dél. Varstulis irizgatavots no cukas sirds audiem, un tam ir nikela un titana sakauséjuma
(nitinola) metala ramis. Ir pieejami tris izméru varstuli: mazs, vidéjs un liels.

Varstulis ir paredzéts Sadiem pacientiem:

e arizteikti Sauru.aortas varstula atveri;

e ar Sauru aortas varstuli, kas izraisa nopietnas slimibas pazimes.

Kardiologu komanda, tostarp jusu arsts, ieteiks jums vispiemérotako arstésanas metodi un sirds varstuli.

Aortas varstula transkatetrala implantacija (Transcatheter Aortic Valve Implantation - TAVI) ir nekirurgiska procedra.
Tas laika bojatais sirds varstulis tiek nomainits, neveicot atvertu:sirds operaciju. Pirms proceddras jums var ievadit
miega zales (visparéjo anestéziju). Varat ari palikt nomoda un-sanemt zales, kuram ir nomierinoss un sapju
remdeéjosa iedarbiba.

Proceduras laika arsts izmantos rentgena iekartu, lai ievietotu un izvietotu varstuli. Kad arsts bus atbilstosi izvietojis
varstuli, tas nekavéjoties saks darboties. Tadejadi tiks atjaunota normala asins plusma.

Jusu arsts izsniegs jums implantata karti-ar jasu sirds varstula informaciju. Vienmer nésajiet lidzi savu implantata
karti. Paradiet to visiem veselibas-apripes specialistiem (arstiem, zobarstiem un-tehnikiem), lai vini zinatu, ka jums ir
implantéts sirds varstulis. Ja neesat sanémis(-usi)implantata karti, informéjiet arstu.

Informacija par droSu izmantosanu

Lai izvairitos no varstula infekcijas, pirms-stomatologiskam vai mediciniskam proceduram jautajiet savam zobarstam
un arstam par antibiotiku lietosanu.

Jajums ir nepiecieSama magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRA) caurskate, informéjiet arstu vai-MRA tehniki,
ka jums ir implantéts sirds varstulis. MRA caurskate neradis apdraudéjumu jusu veselibai, ja tiks ievéroti standarta
MRA apstakli. Arsts noteiks atbilstosus MRA caurskates apstaklus. Papildinformacija ir ietverta ACURATE neo2
lietoSanas instrukcija (Instructions for Use - IFU), kas pieejama vietné www.|FU-BSCl.com, vai zvanot pa talruna
numuru +1-800-272-1001.

Jus varat drosi celot ar ACURATE neo2 sirds varstuli. Lidostas visa kermena skeneris neradis traucéjumus jusu
sirds varstula darbiba. Sirds varstulis var iedarbinat lidostas metala detektoru. Celojot, vienmeér nemiet lidzi savu
implantata karti.
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http://www.IFU-BSCI.com

Bridinajumi un/vai piesardzibas pasakumi

Lai izlemtu par to, vai ACURATE neo?2 sirds varstulis jums ir piemérots, jums un jusu arstam ir janem veéra sadi
apsverumi:

e jusu sirds slimibas pakape;

e jusu sirds darbiba;

e jusu simptomi.

Sirds varstulis tiek implantéts caur nelielu atveri augsstilba augséja dala. Pienemot Iemumu par to, kadas zales un
proceduras lietot ACURATE neo2 sirds varstula implantacijai un noverosanai, jusu arsts nems véra jusu velmes.

Informacija par risku pacientiem

Dazi iespéjamie riski, kas ir saistiti ar proceddru un ievietoto varstuli:

e alergiska reakcija uz:
e zalém;
e Skidumu, kas tiek izmantots, lai attélveidoSanas laika iegutu jusu kermena iekSpuses attélus;
e varstula izgatavoSanaiizmantotajiem materialiem;

e sapes kratis vai-diskomforts;

e sirds vadisanas cela problémas, kuru dé| var biit nepiecieSams uzraudzit jisu sirds ritmu, izmantojot medicinisku
ierici;

e asinosana, kuras-de] varbat nepieciesama asins parliesana vai kirurgija;

e __sirds:nespéja suknét pietiekami daudz asinu uz kermena organiem;

e samazinats asinu piepladums smadzeném (insults), kas var izraisit invaliditati, vai cits stavoklis, kas var izraisit
smagu invaliditati (plasuinsultu);

o daléjsvai pilnigs nosprostojums-asinsvados, pakuriem asinis plust.uz sirdi un no tas;

* nave,

e nepareizs varstulaizvietojums vai varstula izkustéSanas noizvietoSanas vietas;

e neparasta dalina (gaiss, trombs vai ierices materials) asins pliisma vai pielipusi pie kada priekSmeta, tostarp
varstula;

e drudzis, tostarp bakterialas-infekcijas asinis izraisits drudzis;

e sirds nespeja suknét pietiekami daudz asinu;

¢ sarkano asinskermeniSu bojajumi un/vai traucéjumi, kuru dé| sarkanie asinskermenisi.gust bojajumus atrak,
neka tie tiek razoti;

e augsts vai zems asinsspiediens;

e sirds, asins vai citu kermena zonu infekcija;

e mitrala varstula savainojums, kas var izraisit nepareizu-mitralavarstuja noslégsanos. Tadejadi var tikt izraisita
asins noplude atpakal no kreisa kambara;

e sirdslekme;
e sirds muskula vai varstula savainojums, tostarp caurdursana vai'smags plisums;

e smadzenu, muguras smadzenu, muskulu funkcijas samazinasanas vai nervu traumu izraisiti kermena zonas
funkcijas traucejumi;

e sapes vai pietukums;

e sirds pietakums vai ari Skidruma vai asinu uzkrasanas ap sirdi;

e samazinats asinu piepludums audiem, kas var izraisit audu bojaeju;
e Skidruma uzkrasanas plausas;

e proceduras laika izmantotie rentgenstari var radit bojajumus adai;
e nieru darbibas pasliktinasanas vai nieru mazspéja;

e plausu darbibas pasliktinasanas vai plausu mazspéja;
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e problémas ar varstuli vai piederumiem, kuru dé| tiek traucéta varstula darbiba. Problémas var bat Sadas:
e varstula viru nolietojums, plisumi vai kustiba uz priekSu vai atpakal no normala stavokla;
e kalcija uzkrasanas uz viram;
e metalaramja plisums;

e rétaudu veidoSanas, kas var traucét normalu varstula darbibu;

e sirds varstula sasaurinasanas, kas var izraisit asins atpakalplismu caur varstuli;

e asinsvada bojajums vai savainojums caurdursanas, plisumu vai parplisanas del.

Planotais kalposanas laiks un apsekosanas informacija

Péc proceduras arsts var izrakstit asinis skidrinosas zales. Lietojiet tas atbilstoSi noradijumiem. Lietojot asinis
skidrinosas zales, jaievéro arsta noradijumi,jo Sis zales novérs trombu veidoSanos. Trombi var bat bistami.

Arsts pastastis, cik bieZi péc procediras jums jadodas pie arsta. Lai sekmigi atveselotos, ierodieties uz visam
ieplanotajam arsta vizitém. Arsts parbaudis jisu-sirds varstuli, dzisanas procesus un jisu visparéjo veselibas stavokli.
DazZiem pacientiem laika gaita var but nepiecieSama sirds varstula maina. Sirds varstula kalposanas laiks ir atkarigs
no vairakiem faktoriem, tostarp jlsu veselibas. Laboratorija apstiprinatais ACURATE neo2 sirds varstula kalposanas
laiks ir 5 gadi bez darbibas traucéjumiem. Regularas-apsekosanas vizites arsts varés parbaudit, ka darbojas jlsu
varstulis.

Sazinieties ar arstu, jair radusas ar.erici saistitas blakusparadibas vai ir bazas par riskiem. Sis dokuments neaizst3j
arsta konsultaciju,ja tada ir nepiecieSama.

Par jebkuru nopietnu atgadijumu, kas saistits ar:$o ierici, ir jazino uznemumam Boston Scientific un atbilsto3ajai
vietéjai uzraudzibas iestadei, kas jusu valsti parrauga mediciniskas-ierices.

Klientiem Australija:-par jebkuru nopietnu atgadijumu, kas saistits ar So ierici, ir jazino uznémumam Boston
Scientific'un Terapeitisko precu parvaldei (https://www.tga.gov.au).

Materiali, kas saskarasar pacientu
Sirds varstulis satur talak noraditos materialus; kas saskaras-ar pacientu.

Materials Materiala svars (grami)
Nikela un titana sakauséjums (nitinols) 1,080
Cukas sirds audi 1,826
Poliestera audums 0,039

ACURATE neo2 ir uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta filiaJu preCuzime. Visas paréjas preCuzimes pieder to.attiecigajiem
ipasniekiem.

Simbolu definicijas

Veselibas aprupes iestades / 3
pakalpojuma sniedzéja, kas veca 'I‘? Pacienta.vards vailD
implantaciju;nosaukums un adrese

oy +
Implanté$anas datums h’i\
Sirds varstula kataloga numurs @ Sirds varstula sérijas numurs GTI N tsiIrrc?:n\ilgziskt)l;!sa;::gsganul}:]iﬁiz

Sirds varstula razotaja nosaukums un Sirds varstula ierices unikalais

g Datumes, lidz kuram ierici drikst lietot
adrese

identifikators

MRA caurskate neradis apdraudéjumu
jusu veselibai, ja tiks ievéroti standarta
MRA apstakli. Sazinieties ar savu arstu
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