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Gaminio informacija pacientams

ACURATE neo?2”

Sirdies voztuvas

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

Jtaiso informacija

Sirdies voztuvas , ACURATE neo2" yra-prietaisas, kuris visam laikui implantuojamas j organizma. Prietaisas
kontroliuoja kraujo tekéjima per kalcio sankaupy pazeistg Sirdies voztuva. Prietaisas pagamintas i$ kiaulés Sirdies
audinio ant metalinio-rémo i$ nikelio ir titano (nitinolio). Voztuvai bina trijy dydziy: mazi, vidutiniai ir dideli.
Voztuvas yra skirtas naudoti:

e pacientams, turintiems labai siaurg aortos voztuvo angg;

e pacientams, turintiems siaurg aortos voztuva, dél kurio jiems pasireiskia sunkios ligos pozymiai.

Jusy gydytojas priklauso Sirdies specialisty komandai, kuri rekomenduos jums tinkamiausig gydymo badg ir Sirdies
VoZtuvg.

Transkateteriné aortos voztuyo implantacija (TAVI).yra nechirurginé procedira. Tokios proceddros metu pazeistas
Sirdies voZtuvas pakeiciamas be atviros Sirdies.operacijos. Pries procedurg jums gali bati paskirta migdomyjy vaisty
(bendroji anestezija). Taip pat galitelikti budras irjums.gali bati skirti vaistai, kurie padeda atsipalaiduoti ir slopina
skausma.

Per procedurg jusy gydytojas naudos rentgeno jranga, kurios pagalba nustatys voztuvo padét; ir jj implantuos.
Gydytojui implantavus voztuva reikiamoje vietoje, jis pradés veikti-nedelsiant. Taip bus atkurta normali kraujotaka.
Jusy gydytojas turéty jums isduoti implanto kortele su jusy Sirdies voztuvo duomenimis. Savo implanto kortele
visada neSiokite su savimi. Pateikite jg visiems savo sveikatos priezitros paslaugy teikéjams (gydytojams,
odontologams ir technikams), kad jie Zinoty, jog turite implantuota Sirdies voztuva. Jei negavote implanto kortelés,
pasakykite tai gydytojui.

Saugaus naudojimo informacija

PrieS odontologines ar medicinines proceduras pasiteiraukite odontologo.ir gydytojo apie antibiotiky vartojimg, kad
iSvengtuméte voztuvo infekcijos.

Jei reikia atlikti magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) skenavimg, pasakykite gydytojui arba MRT technikui,

kad jums implantuotas Sirdies voztuvas. Standartinémis-MRT skenavimo salygomis procediirg galite saugiai atlikti.
Jusy gydytojas nustatys tinkamas MR salygas skenavimui. Papildomos issamios informacijos rasite ,ACURATE neo2"
naudojimo instrukcijose, pateikiamose www.IFU-BSCl.com, arbajos gausite paskambine telefonu +1 800 272 1001.

Su Sirdies voztuvu ,ACURATE neo2" galite saugiai keliauti. Oro uosto viso kiino skeneris Sirdies voztuvui nepakenks.
] ji gali sureaguoti oro uosto metalo detektoriai. Keliaudami visuomet turékite savo implanto kortele.
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|]spéjimai ir (arba) atsargumo priemonés

Toliau pateikiami keli dalykai, j kuriuos jus ir jusy gydytojas galite noréti atsizvelgti spresdami, ar jums turéty buti
implantuotas Sirdies voztuvas ,ACURATE neo2":

e jusy Sirdies ligos mastas;

e jusy Sirdies funkcija;

e jusy simptomai.

Sirdies voztuvas implantuojamas per nedidele anga virsutinéje $launies dalyje. Spresdamas, kuriuos vaistus

ir proceduras naudoti Sirdies voztuvui ,ACURATE neo2" implantuoti ir stebéti, jasy gydytojas atsizvelgs j jlsy
pageidavimus.

Informacija pacientui apie rizikg

Su procedura irimplantuotu voztuvu yra susijusi su tam tikra rizika:

e alerginé reakcija |:
* vaistus;
e tirpalg, jums jsvirks¢iama darant kino nuotrauka;
e voZtuvui pagaminti naudejamas medziagas,;

e skausmas krutinéje ar diskomfortas;

e sujusysirdieslaidumu susijusios problemos, dél kuriy gali prireikti medicinos prietaiso Sirdies ritmui valdyti;

e kraujavimas, délkurio gali prireikti transfuzijos arba operacijos;

' _Sirdies nesugebéjimas perpumpuoti pakankamai kraujo j kino organus;

e sumazéjes kraujo pritekéjimas | smegenis (insultas), galintis sukelti nejgalumg, arba kita biklé, galinti sukelti
sunky nejgaluma (isplites insultas);

e dalinis-arba visiSkaskraujagysliy, kuriomis kraujas perneSamasj jusy.Sirdj ir i$ jos, uzsikimsimas;

e mirtis;

e netinkamas voztuvo implantavimas arba voztuvo pasislinkimas isimplantavimo-vietos;

e svetimkdnis (oras, kraujo-kresulysar prietaiso medziaga), pliduriuojantis kraujo srovéje arba prisitvirtinusi prie
objekto, jskaitant voztuva;

e karscCiavimas, jskaitant sukeltg bakterinés infekcijos kraujyje;

e Sirdies funkcijos nepajégumas pumpuoti pakankamaikraujo;

 raudonyjy kraujo kiineliy pazeidimas-ir{arba) sutrikimas, kai raudonieji kraujo kiineliai pazeidziami greiciau, nei
gaminami;

e aukstas arba Zemas kraujospudis;

 Sirdies, kraujo ar kity organy infekcija;

e dél mitralinio suzalojimo voztuvas gali tinkamaineuzsidaryti. Dél to kraujas.gali pratekétiatgal is kairiojo
skilvelio kameros;

e Sirdies priepuolis;

e Sirdies raumens ar voztuvo suzalojimas, jskaitant punkcijg arba smarky jplysSima;

e kuno srities funkcinis sutrikimas dél galvos, nugaros smegeny, raumeny-ar nervy pazeidimo;

e skausmas arba patinimas;

e Sirdies patinimas arba skyscCio ar kraujo susikaupimas aplink Sirdj;

e sumazéjes kraujo pritekéjimas j audinius, dél ko audiniai gali Zuti;

e skysCio susikaupimas plauciuose;

e per procedlrg naudojama rentgeno spinduliuoté, kuri gali pazeisti odg;

e inksty funkcijos pablogéjimas arba nepakankamumas;

¢ plauciy funkcijos pablogéjimas arba nepakankamumas;
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e voztuvo ar pagalbiniy priemoniy problemos, dél kuriy jis negali tinkamai veikti. Sios problemos gali bati tokios:
e voztuvo buriy nusidévéjimas, jplySimas arba judéjimas pirmyn arba atgal i jy jprastos padéties;
e kalcio susikaupimas ant buriy;
e metalinio rémo luzis;

e randinio audinio susidarymas, kuris gali trukdyti voztuvui normaliai funkcionuoti;

e Sirdies voztuvo susiauréjimas, dél kurio kraujas gali tekéti atgal per voztuvg;

e kraujagysliy pazeidimas arba suZalojimas dél punkcijos, jplySimo ar trakimo.

Tikétinas naudojimo laikas ir stebéjimas

Po proceduros gydytojas gali paskirti kraujg skystinanciy vaisty. Tokius vaistus vartokite pagal nurodymus.
Vartodami krauja skystinancius vaistus turitelaikytis savo gydytojo nurodymy, nes tai padeda iSvengti kraujo
kresuliy susidarymo. Kraujo kresuliai gali buti pavojingi.

Jusy gydytojas pasakys, kaip daznai turite pas jj lankytis po procediros. Kad gijimo procesas vykty sékmingai, laikykités
vizity pas gydytoja plano. Gydytojas patikrins;jusy Sirdies voztuva, gijimo eigq ir jusy bendrg sveikatos bukle.

Kai kuriems pacientams Sirdies voztuva ilgainiui.gali reikéti pakeisti. Voztuvo tarnavimo laikas priklauso nuo
daugelio veiksniy, priklauso nuo daugelio veiksniy; jskaitant jusy sveikata. Sirdies voztuvo ,ACURATE neo2" veikimo
trukmé buvo iSbandyta laboratorijoje, kur nustatyta, kad jis veikia penkis metus be gedimy. Tolesni apsilankymai
pas gydytoja padés jam nustatyti, kaip voztuvas veikia.

Kreipkités j gydytoja, jei manote, kad jauciate su prietaisu susijusj salutinj poveikj arba jums susirdpinima kelia
galima rizika. Sis dokumentas negali‘pakeisti jums reikalingos gydytojo konsultacijos.

Apiebet kokj didelj incidenta, susijusj su Siuo prietaisu, praneskite-,Boston Scientific” ir atitinkamai vietos medicinos
prietaisy prieziros institucijai savo Salyje.

Klientams-Australijoje: praneskite apie betkokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, ,Boston Scientific” ir medicinos
prekiy administracijai adresu (https://www.tga.gov.au).

Su pacientu besilieciancios medziagos
Sirdies voZtuve yra $iy su pacientu-besilietianciy medziagy:

Medziaga Medziagos svoris (gramais)
Nikelis ir titanas (nitinolis) 1,080
Kiaulés Sirdies audinys 1,826
Poliesterio medziaga 0,039

Toliau nurodyti ,Boston Scientific Corporation®arba jos filialy prekiy Zenklai:',ACURATE-neo2". Visikiti prekiy Zenklaiyra jy atitinkamy
savininky nuosavybé.

Simboliy apibréztys

Implantuojancios sveikatos priezidros | -

Implantavimo data h’i\ jstaigos / teikéjo pavadinimas ir 'I‘? Paciento vardas arba paciento ID
adresas
. . ) . ; c > Sirdies voztuvo visuotinis prekés
Sirdies voztuvo katalogo numeris @ Sirdies voztuvo serijos numeris GTI N dentifikavimo numeris
Nurodo datg, iki kurios jtaisas turi buti Sirdies voztuvo gamintojo Sirdies voztuvo unikalusis prietaiso
g panaudotas M pavadinimas ir adresas identifikatorius

Esant konkrecioms salygoms galima

saugiai atlikti MRT skenavima.
Pasitarkite su gydytoju.
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