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Informacije o izdelku za bolnike

ACURATE neo?2”

Sréna zaklopka

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

Informacije o pripomocku

Sr¢na zaklopka ACURATE neo2 je pripomocek, ki se stalno-namesti v telo. Nadzira pretok krvi skozi sréno zaklopko,
ki je poskodovana zaradi kopicenja kalcija. Izdelana je iz prasi¢jega sr¢nega tkiva na kovinskem ogrodju iz zlitine
niklja in titana(nitinola). Zaklopke so na voljo v treh-velikostih: majhna, srednja in velika.

Zaklopka je zasnovana za'naslednje:bolnike:
e Bolniki zresno.zozeno odprtino aortne zaklopke.
¢ 'Bolniki z 0zko aortno zaklopko; zaradi katere imajo.znake resne bolezni.

Vas zdravnik je del ekipe za posege nasrcu, ki vam bo priporocila, katera moznost zdravljenja in sréna zaklopka sta
najprimernejsiza vas.

Transkatetrna vsaditev aortne zaklopke (TAVI) je nekirurski poseg. Med:postopkom poskodovano sréno zaklopko
zamenjamo brez kirurSkega posega na.odprtem srcu. Pred postopkom boste morda prejeli zdravilo za spanje
(splosna anestezija). Lahko pa ostanete budni'in.prejmete zdravilo, ki vam pomaga, dase sprostite, in blokira
bolecino.

Med postopkom bo zdravnik z rentgensko opremo namestil invstavil zaklopko. Ko zdravnik namesti zaklopko na
ustrezno mesto, bo zaklopka takoj zacela delovati. S'tem se bo znova vzpostavilnormalni'pretok krvi.

Zdravnik vam mora dati kartico vsadka, ki opredeljujevaso sréno zaklopko. Kartico-vsadka vedno imejte pri sebi.
PredloZite jo vsem izvajalcem zdravstvenih storitev (zdravnikom, zobozdravnikom intehnikom), da bodo vedeli,
da imate vsajeno sr¢no zaklopko. Ce niste prejelikartice vsadka, to povejte svojemu zdravniku.

Informacije o varni uporabi

Pred zobozdravstvenimi ali medicinskimiposegi.se za prepreCitev okuzbe zaklopke posvetujte z zdravnikom in
zobozdravnikom.

Ce potrebujete magnetnoresonan¢no slikanje (MRS), zdravniku ali tehniku za MRS povejte, da imate vsajeno sréno
zaklopko. Slikanje z MR lahko varno opravimo v standardnih-pogojih MRS.Vas zdravnik-bo dolocil pravilne pogoje
MR za slikanje. Dodatne podrobne informacije so na voljo v navodilih-za'uporabo zaklopke ACURATE neo2, ki jih
dobite na spletnem mestu www.IFU-BSCl.com ali, ¢e pokli¢ete +1-800-272-1001.

S sr¢no zaklopko ACURATE neo2 lahko varno potujete. Naprava za slikanje célega telesa na letaliscu sréne zaklopke
ne bo poskodovala. Lahko pa sproZi detektorje kovine na letalis¢ih. Kartico vsadka imejte med potovanji vedno

pri sebi.
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Opozorila in/ali varnostni ukrepi

Nekatere dejavnike, ki bi jih vi in vas zdravnik morda Zelela upostevati ob sprejemanju odlocitve, ali boste prejeli
srcno zaklopko ACURATE neo2:

e 0bseg vase srcne bolezni;

e delovanje vasega srca;

e vaSi simptomi.

Sr¢na zaklopka se vsadi skozi majhno odprtino v zgornjem delu stegnenice. Vas zdravnik bo pri dolo¢anju zdravil in
postopkov za namestitev in spremljanje sr¢ne zaklopke ACURATE neo2 uposteval vase Zelje.

Podatki o tveganju za bolnika
Tukaj je nekaj moznih tveganj, povezanih's postopkom in vstavljeno zaklopko:
e Alergijska reakcija na:
e zdravila;
e raztopino, ki se uporablja za prikaz v telesu med slikanjem telesa;
e materiale, ki se uporabijo za-namestitev zaklopke;
e bolecina ali nelagodje v prsnem kosu;
e tezave z elektricno potjo srca, kilahko zahteva medicinski pripomocek za nadzor srénega utripa;
e krvavitev, zaradi katere je lahko potrebna transfuzija ali kirurSki poseg;
e srno popuscanje, ki povzrodi; da srce ne Crpa dovolj krviv telesne organe;
* zmanjsan pretok krvi v mozgane (mozganska kap), ki lahko povzroci invalidnost ali drugo stanje, ki lahko
povzroli‘hudoinvalidnost (huda mozganska kap);
e delna ali popolna blokada Zil, ki prenasajo kriv srce'in iz njega;
e smrt;
e nepravilna namestitev zaklopke ali-premik-zaklopke z mesta vstavitve;

e nenormalni delec(zrak, krvni strdek ali material pripomocka), ki plava v krvnem obtoku ali je pritrjen na predmet,
vkljucno z zaklopko;

e zvisana telesna temperatura, vkljucno's povisano telesno temperaturo, ki’ jo povzroci bakterijska okuzba krvi;
e srcno popuscanje, ki povzroCi, da srce ne Crpa-dovoljkrvi;

e poskodbe rdecih krvnih celicin/alimotnja, pri kateri se rdece krvnicke poskodujejo hitreje, kot nastajajo;

e visok ali nizek krvni tlak;

e okuzba srca, krvi ali drugih delov-telesa;

e poskodba mitralne zaklopke lahko povzro¢inepravilno zapiranje mitralne zaklopke. Zaraditega lahko kri uhaja
nazaj iz levega sr¢nega prekata;

e sr¢ninapad;

e poSkodba srcne miSice ali zaklopke, vklju¢no-s prebodom ali hudimi raztrganinami;

e funkcionalna nepravilnost dela telesa zaradi zmanjsanja delovanja mozganov, hrbtenjace, misic ali poskodbe
Zivea;

e bolecina ali oteklina;

e otekanje srca ali nabiranje tekocine ali krvi okoli srca;

e zmanjSana preskrba tkiv s krvjo, kar privede do moznega odmiranja tkiva;

¢ kopicenje tekocine v pljucih;

e rentgensko slikanje, ki se uporablja med postopkom, lahko povzrati poskodbo koZe zaradi sevanja;

e slabsanje ali odpoved delovanja ledvic;

¢ slabsanje ali odpoved delovanja pljuc;
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e tezave z zaklopko ali dodatno opremo, ki ovirajo ustrezno delovanje. Te teZave lahko vkljuCujejo:
e obraba, raztrganje ali premikanje loputk zaklopke naprej ali nazaj z normalnega polozaja;
e kopicenje kalcija na loputkah;
e zlom kovinskega ogrodja;

e nastanek brazgotinskega tkiva, ki lahko blokira normalno delovanje zaklopke;

e zozitev sréne zaklopke, ki lahko povzroci pretok krvi nazaj skozi zaklopko;

e poskodbe krvnih Zil zaradi preboda, raztrganja ali razpoka.

Pricakovana zivljenjska doba in spremljanje
Po postopku vam bo zdravnik morda predpisal zdravila za red¢enje krvi. Ta jemljite v skladu z navodili. Ce jemljete

zdravila za reddenje krvi, morate upostevati-zdravnikova navodila, saj pomagajo prepreciti nastanek krvnih strdkov.
Krvni strdki so lahko nevarni.

Zdravnik vam bo povedal, kolikokrat morate priti-na kontrolo po postopku. Za uspesno okrevanje morate redno
obiskovati zdravnika. Zdravnik bo-preveril sréno zaklopko, celjenje in vase splosno zdravije.

Pri nekaterih bolnikih bo morda treba sréno zaklopko s¢asoma zamenjati. Kako dolgo bo sréna zaklopka
delovala, je odvisno od Stevilnih-dejavnikoy, vkljucnoz vasim zdravjem. Sr¢na zaklopka ACURATE neo2 je pri
testih v laboratoriju 5 let delovala brez adpovedi. Z rednimi kontrolnimi pregledi bo zdravnik lazje dolocil, kako
zaklopka deluje:

Ce menite,da so se pojavili nezeleni ucinki, povezani's pripomockom, ali ste zaskrbljeni zaradi tveganj, se obrnite
na svojega zdravnika. Ta dokument ne sme zamenjati posveta z zdravnikom, ¢e ga potrebujete.

Owvseh resnih degodkih;, ki se pojavijo-v povezavi.s tem pripomockom, je treba porocati druzbi Boston Scientific in
zadevnemu lokalnemu regulativnemu organu za-medicinskepripomocke v vasi drzavi.

Za stranke'v Avstraliji, prijavite vsak resen incident, ki se-pojavi v zvezi s tem pripomockom, Boston Scientificin
Avstralski-agenciji za zdravila Therapeutic Goods Administration, TGA (https://www.tga.gov.au).

Materiali, ki pridejo v stik z bolnikom
V srcni zaklopki so prisotni naslednji-materiali, ki'pridejo-v stik-z bolnikom:

Material TeZa materiala (grami)
Nikelj-titan (nitinol) 1,080
Prasicje srcno tkivo 1,826
Poliestrska tkanina 0,039

To so blagovne znamke druzbe Boston Scientific Corporation ali-njenih podruznic; ACURATE neo2. Vse druge blagovne znamke so last
njihovih lastnikov.

Opredelitev simbolov

Ime.in naslov-ustanove/izvajalca X
zdravstvenih storitev, ki je opravil 'n‘? Ime‘bolnika ali'ID bolnika
vsaditev pripomocka

L
+

Datum vsaditve

Globalna trgovinska Stevilka sr¢ne
zaklopke

Kataloska Stevilka sréne zaklopke

Serijska Stevilka sr¢ne zaklopke GTI N

E g

g Oznacuje datum, do katerega mora

Ime in naslov proizvajalca sréne Edinstveni identifikator pripomocka
biti pripomocek uporabljen

zaklopke srcne zaklopke

Slikanje z MR lahko varno opravite

v dolocenih pogojih. Posvetujte se
z zdravnikom.
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