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Dikkat: Federal Yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim recetesiyle satilabilmektedir.

1. TEKRAR KULLANIM UYARISI

Saglanan icerik bir kimyasal soliisyon kullanilarak STERILIZE edilmistir. Steril bariyer hasar
gormusse kullanmayin. Hasarliysa, Boston Scientific temsilcinizi arayin.

Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize
etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden islemden gecirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal
bltinliginu tehlikeye atabilir ve/veya daha sonra hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina
veya,6limune neden olabilecek sekilde cihazin arnzalanmasina yol acabilir. Yeniden kullanim,
yeniden.islemden gecirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir
ve/veya bir hastadan baska bir hastaya bulasia hastalik ge¢mesi dahil olmak ancak bununla
sinirli kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/veya capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin
kirlenmesi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

Kullandiktan sonra ambalaji hastane, idari ve/veya yerel ydnetim politikalarina uygun bi¢imde atin.

2. CIHAZIN TANIMI

2.Ticindekiler
Bir (1) ACURATE neo2 Aort Valfi.

2.2 CalismaPrensibi

ACURATE neo2 Aort Valfi|(veya Valf), ciddi aort valfi stenozu bulunan hastalarda minimal invaziv
transkateter aort valfi-replasmant icin kullanilan bir biyoprotezdir. Valf, entegre domuz perikardi
yaprakgiklar ve ic ile dig etege sahip.radyo opak, Nitinol kendiliginden genisleyen bir stentten
olusur. Ug farkh boyutta mevcuttur: S (Kiiciik), M. (Orta).ve L (Blytik). Valfin temel bilesenleri
Sekil 1'de gosterilmistir: ACURATE neo2 Aort Valfi. Tablo 2' de mevcut katalog numaralari ve
hastanin natif.annulus capina gére kullanilacak Valfin-boyutu belirtiimektedir.

implantasyondan dnce ACURATE neo2- Yikleme Kiti kullanilarak Valf dikkatlice ACURATE neo2
Transfemoral letim Sistemine yiiklenir.

Stabilizasyon ___L M\ N Kendiliginden Genisleyen
Arklan “ Nitinol Stent
X
' ) \/ \/
Supra-Annular Domuz
] y \ Perikardiyal Yaprakgiklar
UstTag —=lp /4 W
Domuz Perikardiyal
AltTag —» Kapama Etegi
N\ & o Sabitleme ilmekleri/Kancalari
NOT: SEKIL OLCEKSIZDIR

Sekil 1: ACURATE neo2 Aort Valfi

Biyolojik valf, esnekligini ve dayanimini korumak Gzere-diisiik konsantrasyonda glutaraldehid
sollisyonunda korunmus - hayvan' kokenli “dokudan (domuz perikard dokusu) yapilmistr.
ACURATE neo2 Aort Valfi “biyolojik “ dokusu, kiicik hayvan modellerinde ciddi anlamda
kalsifikasyon azalmasi sergileyen BioFix™ kalsifikasyon-mitigasyon stireci ile islem gdérmustiir.
insanlar Gzerindeki etkililigi hakkinda klinik veri bulunmamaktadir. Valf, glutaraldehid iceren
sterilizan solisyon icinde dokunun _isi-ile islenmesini de iceren onaylanmis bir sirece uygun
olarak kimyasal olarak sterilize edilmistir. Valf, distk konsantrasyonda glutaraldehid solisyonu
icinde ambalajlanir ve saklanir. Glutaraldehidin, doku valflerinin antijenligini azalttigi ve doku
stabilitesini artirdigi gosterilmistir. Ancak, glutaraldehidin tek basina Valfin kalsifikasyon oranini
etkiledigi ya da dusirdigi gosterilmemistir.

2.3 Materyaller
Cihaz, kendiliginden genisleyen bir nitinol stent ve domuz perikardi valfinden olusur.
Bu cihazda bulunan hastaya temas eden materyaller Tablo 1'de listelenmistir.
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Tablo 1: Hastaya Temas Eden Materyaller

Materyal Adi Bilesen basina agirhk (g)
Nitinol 1,080
Domuz Perikardi 1,826
Polietilen Tereftalat (PET) 0,039

UYARI: Hastaya temas eden materyaller bazi hastalarda alerjik reaksiyona neden olabilir.

2.4 Pirojenik Degildir
Bu cihaz, pirojen sinir spesifikasyonlarini karsilar.

Tablo 2: Cihaz Katalog Numaralar

Katalog Numaralari Uriin Adi Natif Aort Annulus Capi
SYM-SV23-004 ACURATE neo2 Aort Valfi S 20,5 mm < annulus ¢api < 23 mm
SYM-SV25-004 ACURATE neo2 Aort Valfi M 22,5 mm <annulus ¢api <25 mm
SYM-SV27-004 ACURATE neo2 Aort Valfi L 24,5 mm < annulus ¢api < 27 mm

Tablo 3'te mevcut uyumlu jletim Sistemi ve Yiikleme Kiti katalog.numaralar gosterilmistir.

Tablo 3: Uyumlu iletim Sistemi ve Yiikleme Kiti

Katalog Numaralan Uriin Adi
SYM-DS-010 ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi
SYM-AC-010 ACURATE neo?2 Yiikleme Kiti

2.5 Kullania Bilgileri

ACURATE neo2 Aort Valfi,-yalnizca-Boston Scientific Corporation-(BSC)-Hekim Egitim Planina uygun olarak egitim almis hekimler tarafindan implante
edilmelidir. Diger-hekimlerin valfiimplante etme yetkisi yoktur.

ACURATE neo2 Aort Valfini yiikleme. prosediiriinti yalnizca BSC tarafindan egitim verilmis personel gerceklestirmelidir. Diger personelin bu prosedurii
gerceklestirme yetkisi yoktur.

Active PVseal™ iceren- ACURATE neo2 Aort Valfi- Sistemi, paravalviiler kacagi (PVL):en aza indirmek, mikemmel dizeyde hemodinamik sunmak, iletim
bozukluklari riskini en aza indirmek ve koroner erisimi‘korumak tizere tasarlanmistir’ BSC ACURATE neo2 Aort Valfi Sisteminin ve 6nceli olan ACURATE neo™
Aort Valfi Sisteminin giivenlilik ve performansi,1800'den fazla hasta.ile BSC sponsorlugunda ‘gerceklestirilen birden ¢ok pazarlama 6ncesi ve pazarlama
sonrasi calismasinda belirlenmistir. Hastalarin-%97,5-%98,7'sinde prosedur basarist-elde edilmis ve prosedir komplikasyonu oraninin disiik oldugu ortaya
konmustur. Anahtar gtvenlilik verileri sunlaryicerir; 6liim (30-giin: %1,4= %3,3;1'yil: %7,96 - %11,9), inme (30.gUn: %1,9 - %2,6 ve 1yil: %2,5 - %3,6), koroner
obstriksiyon (30 giin: %0,0 - %0,8) ve kalic kalp_pili implantasyonu(30 gin: %8,3 = %15,0;.1 yil: %9,94-%17,8). Anahtar performans verileri sunlari icerir:
ortalama aort gradyan (30 giin: 6,7 mm Hg - 7,9 mm Hg; 1yil: 6,9 mm Hg'- 7.6 mm Hg) ve paravalvilerkacak (Orta/Siddetli: 30 giin: %2,9; 1vil: %2,3) ve New
York Heart Association (New York Kalp Dernegi) fonksiyonel Sinif (1/11::30 giin: %70,1 - %90,0; 1 yil: %71,6 - %86,9). Bu veriler. BSC ACURATE neo2 Aort Valfi
sisteminin glvenlilik ve performansini desteklemektedir.

Optimum klinik sonuclar elde etmek icin dogru hasta secimi, dikkatle boyutlandirma ve prosediire dikkat edilmesi gereklidir. Asagidaki yayinlarda daha
ayrintili rehberlik sunulmaktadir: Kim W-K et al: Am'J Cardiol 2020;131:12-16:and Okuno T et-al.- Current-Cardiology Reports (2020) 22: 107. ACURATE neo2
surekli klinik izlemeye tabidir.

3. KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi ve ACURATE neo2 Yiikleme Kiti ile-birlikte ACURATE neo2 Aort Valfi, ciddi natif kalsifik aort stenozu nedeniyle
semptomatik kalp rahatsiziigi olan ve kardiyak cerrahin da dahil ‘oldugu-bir Kalp Ekibi tarafindan. transkateter-kalp. valfi replasmani tedavisi icin uygun
olduguna karar verilen hastalarda aort stenozunu rahatlatmada endikedir.

YALNIZCA KANADA iCiN: Bu belgedeki Kullanim Endikasyonlari, Kanada'da gecerli-degildir. Kullanim Endikasyonlar icin-iiriine eklenmis olan Ek kismina
bakin

4. KLINiK FAYDA ACIKLAMASI

ACURATE neo2 Aort Valfi Sisteminin klinik yarari, ciddi natif kalsifik aort stenozu nedeniyle semptomatik kalp hastaligi olan ve bir kalp ekibi tarafindan
transkateter kalp valfi replasmani tedavisi icin uygun olduguna karar verilen hastalarda semptomlari hafifletmekve sagkalimi iyilestirmek amaciyla aort valfi
fonksiyonunu iyilestirmektir.

5. GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi

Avrupa Birligi'ndeki miisteriler, etikette belirtilen cihaz adini kullanarak cihaza iliskin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini tibbi cihazlara yénelik Avrupa
veritabani (EUDAMED) web sitesinde aratabilir: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRENDIKASYONLAR

ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi ve ACURATE neo2 Yiikleme Kiti ile birlikte ACURATE neo2 Aort Valfi, asagidaki durumlar olan hastalarda
kontrendikedir:

e Non-valviler aort stenozu
e  Konjenital aort stenozu ya da unikuspid veya bikuspid aort valfi
e Protez mitral valf varligi
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o Onceden implante edilmis aort biyoprotezi

e Non-kalsifik edinilmis aort stenozu

e Non-stenotik aortik yetmezlik

e Siddetli eksantrik kalsifikasyon

o Intrakardiyak kitle, trombis veya vejetasyon kaniti

e  (iddi koagdlasyon problemleri

e Aktif bakteriyel endokardit veya diger aktif enfeksiyonlar

e Ejeksiyon fraksiyonunun < %20 oldugu siddetli ventrikiler disfonksiyon

e Antikoagiilasyon tedavisini tolere edememe

e Obstriksiyon olan veya olmayan hipertrofik kardiyomiyopati (HOCM)

e Hastaya temas eden materyallere (Nitinol, domuz perikardi ve Polietilen Tereftalat), aspirin veya kontrast maddeye karsi bilinen alerji
o Koroner kusp tabani ile ilgili koroner ostiyum arasinda 8 mm'den kisa mesafe

e Yaprak¢ik geometrisinin koroner ostiyum konumunagore Ust Gste binme riski teskil etmesi

e  Ebat, hastalik ve aortun ya da ilio-femoral arterlerin kalsifikasyon ya da kiviimlilik derecesi nedeniyle uygun OLMAYAN anatomi

ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi ve, ACURATE neo? Yiikleme Kiti ile birlikte ACURATE neo2 Aort Valfi, implantasyonu gerceklestirecek hekimin
implantasyonun hastanin faydasina olmayacagina kanaat getirmesi durumunda kullanilmamalidir.

ACURATE neo2 Aort Valfi natif aort valfi-haricinde baska birkonuma-yerlestiriimemelidir.

7. UYARILAR

e Valf, yalnizca BSC Hekim Egitim-Planina uygun.olarak egitim almis-hekimler tarafindan implante edilmelidir. Diger hekimlerin valfi implante etme
yetkisi yoktur.

o \Valfi yikleme prosedirlini yalnizca BSC tarafindan egitim verilmis personel gerceklestirmelidir. Diger personelin bu prosediirii gerceklestirme
yetkisi yoktur.

e Para-valviler kacadi veya yer degistirmeyi-engellemek icin'Valfin kullanimindan dnce-natif aort annulusun dogru sekilde 6l¢tiimesi cok dnemlidir.
Valfin, natif aort annulus boyutu 20,5 mm ile 27 mm arasinda olan hastalarda kullaniimasi amaglanmistir.

e Sonkullanma tarihi ge¢misse veya sicaklik gostergesi aktive olmussa Valfi kullanmayin. (Bkz. Kullanim ve Saklama)
e Glutaraldehid bazh koruma sollsyonu Valfi tam olarak kaplamiyorsa Valfi kullanmayin.
e \Valf sisesinin dis yuzeyi steril‘degildir ve steril alana sokulmamalidir.

e Koruma soliisyonuna, durulama solisyonuna{son durulamada heparin harici) veya Valfe.antibiyotikler, ilaglar veya kimyasal maddeler eklemeyin ya
da uygulamayin; aksi takdirde bu-maddeler biyolojik-doku durumunu-degistirebilir.

e Valf birincil ambalajindan ¢ikarildiktan sonra kullanilmazsa sterilligini kaybetmis olarak degerlendirilmeli ve kullaniimamalidir.

e Stentin ve/veya biyolojik doku yaprakgiklarinin hasar gérmesini engellemekicin Valfi maksimum ézen géstererek ve ACURATE neo2 Transfemoral
iletim Sistemi/Yiikleme Kiti Kullanim Talimatlarina uygun olaraktutun.

e Stente ve/veya biyolojik-dokuya hasar verebilecegiicin Valfi-iletim Sistemine iki seferden fazla yiklemeyin!

e Biyolojik dokunun kurumasini 6nlemek‘icin tlim-hazirlama prosediiri boyunca Valf nemli tutulmalidir. Dehidrasyon olursa biyolojik dokuda geri
alinamaz hasar ortaya ¢ikar ve valf kullaniimamalidir, Gerekirse, prosedur sirasinda Valfi steril salin sollisyonu icinde nemli tutun.

e Valfe post-dilatasyon uygulanmas cihaz bitiinligune hasar verebilir veya Valfin yer degistirmesine neden olabilir. Valfe post-dilatasyon uygulamak
gerekirse dikkatle davranin. Post-dilatasyon balonunun sekil, boyut ve toleranslarbakimindan Valfe'uygun:oldugundan emin olun.

o Valfin uygulandidi kisiler, hekimleri tarafindan belirlendigi izere kontrendike olan durumlar disinda, antiplatelet tedavisi almalidir.

e Degismis kalsiyum metabolizmasi olan hastalarda Valfin kalsifik dejenerasyonuna badli-olarak hizlanmis bozunum.gérilebilir(glutaraldehid capraz
bagl biyoprotezlerin tiiminde oldugu gibi).

iletim Sistemi ile iliskili daha fazla uyari icin liitfen ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi/Yiikleme Kiti Kullanim Talimatlarina bakin.

8. ONLEMLER

8.1 Kullamm Oncesi Onlemler

e ACURATE neo2 Aort Valfi takilacak ttim kisilerin, protez valf enfeksiyonu olasiligini en-aza indirmek amaciyla endokardit icin profilaksi tedavisi almasi
onerilir.

e Hasarya da dehidrasyon gortlirse ACURATE neo2 Aort Valfini kullanmayin.

8.2 Kullanim Sirasindaki Onlemler

e \Valf, Valfe yapismasi durumunda emboliye ya da kanla ilgili istenmeyen reaksiyonlara.yol acabilecek fiberlere veya yabanci cisimlere temas etmeyecek
sekilde tutulmalidir.

e Valf, aseptik teknige uygun olarak tutulmalidir. Koruma soltsyonu Valfin yeniden sterilizasyonu i¢in uygun degildir.

e Glutaraldehid ciltte, gdzlerde, burunda ve bogazda tahrise neden olabilir. Soltiisyona uzun siire veya tekrar tekrar maruz kalmaktan ya da sollisyonu
solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli havalandirma ile kullanin. Ciltle temas olursa etkilenen bélgeyi derhal yikayin. Gozlerle temas olmasi durumunda
derhal tibbi yardim alin.

¢ Valfinimplantasyonundan énce, stenotik natif aort valfi balonlu aort valviiloplastisi ile dilate edilmelidir.

e Transkateter kalp valflerinin uzun stireli dayanikliigi su anda bilinmemektedir. Hastanin kalp valfinin ne kadar iyi performans gosterdigini
degerlendirmek icin dlizenli tibbi takip onerilir.

iletim Sistemi ile iliskili daha fazla énlem icin litfen ACURATE neo2 Transfemoral iletim Sistemi/Yiikleme Kiti Kullanim Talimatlarina bakin.
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9. TERS ETKILER

ACURATE neo? Transfemoral iletim Sistemi ve ACURATE neo2 Yiikleme Kiti ile birlikte ACURATE neo2 Aortik Valfin kullanimi ile iliskili olabilecek riskler,
komplikasyonlar ve ters etkiler geleneksel cerrahi aort valfi replasmani (sAVR) ve transkateter aort valfi implantasyonu (TAVI) ile ilgili riskleri icerir.

Bilinen veya beklenen riskler asagida alfabetik olarak listelenmistir:

e Adr veya inflamasyon

o Alerjik veya ters reaksiyon (ilaclar, anestezi, kontrast veya cihaz materyalleri dahil)

e Anjin

e Aritmi veya yeni iletim sistemi hasari (kalp pili takma geregi dahil)

e Asemptomatik nérolojik gérinttleme bulgular da dahil olmak tzere serebrovaskuler kaza, inme, gecici iskemik atak veya serebral enfarktis
e Ates ve pirojen reaksiyonu

o Bobrek yetmezligi veya iflasi

e (ihazinyanhs yerlestirilmesi, yer degistirmesi veya embolizasyon

e Dustk kardiyak debiye (kardiyojenik sok) veya pulmoner 6deme neden olan kalp yetmezligi
e Emboli (hava, doku, trombiis veya cihaz malzemeleri dahil)

e Enfeksiyon (lokal veya endokardit dahil sistemik)

e Hemoliz ve/veya hemolitik anemi

e Hemoraji veya hematom dahil kanama (muhtemelentransfiizyon veya ek miidahale gerektiren)
e Hipertansiyon/hipotansiyon

o Kalp yetmezligi

e Koroner obstriiksiyon

e Mitral valf yetmezligi veya yaralanmasi

e Miyokard enfarktiist

e Miyokardiyal veya valviilerhasar (perforasyon veya riiptiir dahil)

o Olim

o | Periferikiiskemi veya enfarktls

e Perikardit, perikardiyal efiizyon veya tamponad

e Plevralefiizyon

e Radyasyonyaralanmasi

o Sinir hasari veya norolojik defisitler (ensefalopati dahil)

e Solunum yetmezligi veya durmasi

e Spazm, lenfatik problemler, psédoanevrizma, arteriyovenoz fistiil, travma, diseksiyon, perforasyon ve riiptir.gibi damar yaralanmasi (erisim yeri dahil)
o \Valfislev gdrmezligi, bozulmasi veya iflasi

e  Valfveya cihaz trombozu

e Valviler stenoz veya regurjitasyon (santral veya paravalviler)

Bu ters etkilerin bir sonucu olarak, ‘hastaya. ikinci bir. valfin implante -edilmesi, yeniden ‘operasyon-ve valf-replasmani dahil tibbi, perkitan veya
cerrahi midahale gerekebilir. Bu etkiler dlimctil sonuglara yol acabilir.

10. MRI GUVENLIK BiLGILERi

Klinik olmayan testler ACURATE Aort Valfinin Manyetik Rezonans (MR)-Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazin bulundugu bir hastada asadidaki kosullar
altinda bir MR sisteminde glvenle tarama yapilabilir:

e 15Teslave 3 Tesla statik manyetik alan ile birlikte

e Maksimum 13.200 G/cm (132 T/m) uzamsal gradyan alani

e Uriine uygulanabilecek maksimum giic: 238.000.000 G*/cm (238 T2/m)

o Teorik olarak tahmin edilen maksimum tiim viicut ortalamali(WBA) 6zgul sogurma erani (SAR)(Normal Calisma Modunda) 2 W/kg'dir
Belirli bir parametre hakkinda bilgiye yer verilmemisse ilgili parametreile iliskilicherhangi bir kosul yoktur.

Yukarida tanimlanan tarama kosullar altinda, ACURATE neo2 Aort Valfinin 15-dakikalik kesintisiz taramanin ardindan 1,8 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF iliskili
sicaklik artigi ve 1,5 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF iliskili sicaklik artisi altinda bir maksimum sicaklik artigi iretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, cihazdan kaynaklanan gériintii artefakti, gradyan eko puls sekansi ve 3'Tesla MR sistemi-ile gortintilemede ACURATE Aort Valfinden
yaklasik olarak 7,1 mm mesafeye uzanmaktadir.

Goruntulenen bélgenin Valfle tam olarak ayni yerde veya ¢ok yakinda olmasi durumunda MR goriinti kalitesi bozulabilir.

11. SAGLANMA Bi¢iMi
11.1 Cihaz Aynintilan

ACURATE neo2 Aort Valfi, stabilizasyon arklarina takili seri numarasi etiketi ve valf tutucu ile beraber steril olarak ve pirojenik olmayan sekilde saglanr.

Birincil ambalaj, mihiirld vidal kapakla kapatiimis siseden olusur, glutaraldehid bazli koruma soliisyonuna batiriimis Valfi ve kartonun Gsttnde gérilebilen
sicaklik gostergesini igerir. Sicaklik gdstergesi, nakliye sirasindaki sicaklik araligi disindaki kosullar saptamak Gzere kullanilir.
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ikincil ambalaj, birincil ambalaji mekanik darbelere karsi koruyan iki koruyucu kdpiikten ve bir kartondan olusur.
Ambalaj kullanimdan 6nce hasar gérmus veya yanlishkla agiimigsa kullanmayin.
Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.

11.2 Kullanim ve Saklama

ACURATE neo2 Aort Valfi 5 °C (41 °F) ile 25 °C (77 °F) arasindaki sicakliklarda saklanmalidir. 0 °C'ye (32 °F) yaklasan sicakliklarda koruma soliisyonu donmaya
baslayacagindan ve bu durum biyolojik dokuya geri alinamaz hasar verebileceginden alt sicaklik sinirt dikkatle gozlemlenmelidir.

Valfi dogrudan giines 1sigina maruz kalan ya da isitici kaynaklara veya klima sistemlerine yakin yerlerde birakmayin. Glnes 1sigina maruz kalmasi, koruma
sollisyonu 6zelliklerinde degisiklere neden olur.

Sicaklik gostergesinin aktive olmasi Valfin nakliye sirasinda sicaklik arahidr disindaki kosullara maruz kaldigini gdsterir. Valfi yalnizca gdstergede agik bir
sekilde OK gdriltyorsa kullanin. Bkz. Sekil 2: Sicaklik Géstergesi Ekranini Yorumlama.

Aralik Dis1 Sicaklik: Uriinii kullanmayin Uriin kullanilabilir

T2 pum
34 BN

Ced @
C] OK to use product

DO NOT use product

Sekil 2: Sicakhk Gostergesi Ekranini Yorumlama

NOT: Sicaklik gostergesinin amaci, nakliye sirasindaki sicaklik-arahidr disindaki kosullari takip etmektir. ACURATE neo2 Aort Valfinin raf dmri sirasindaki
sicaklik kosullarini takip etmek icin tasarlanmamistir.

12. CALISTIRMA TALIMATLARI

Cihazin-giivenlikullanimi, hazirlanmasi,yiiklenmesi-ve implantasyonuicin ek dGeler hakkinda ayrintilar icin litfen ACURATE neo2 Transfemoral iletim
Sistemi/Yukleme Kiti Kullanim Talimatlarina bakin.

12.1 Atma

Kullanimdan sonra; cihaz ve birincil ambalajibiyolojik-olarak tehlikeli maddeler icerebilir. Cihaz ve birincil ambalaji biyolojik tehlikeli atik olarak islenmeli
ve atilmalidir ya da herhangi bir gecerli hastane, idari ve/veya yerel ydnetim diizenlemelerine uygun sekilde islenmesi ve atilmasi saglanmalidir. Biyolojik
tehlike simgesine sahip bir biyolojik tehlike kabmnin kullaniimasi tavsiye edilir.islenmemis biyolojik tehlikeli atiklar, kentsel atik sistemine atilmamalidir.

Pil ve/veya elektronik devre iceren-hichir bileseni yakmayin. Uygun sekilde atlmamasi cihazin patlamasina-neden olabilir.
Diger tim ambalajlar; hastane, idari ve/veya yerel yonetim politikalarina uygun bicimde gtivenli bir sekilde atilmalidir.

12.2 Prosediir Sonrasi

Yerel bakim standartlarina uygun sekilde antiplatelet tedavisi recete edin. 30. glinde, 1. yilda've ardindan her'yil ya da yerel bakim standartlar uyarinca
proseddir sonrasl takip énerilir.

Liitfen implante edilen cihazin {iriin numarasi(UPN) ve seri numarasinin bir hasta kaydini-tutun. Béliim12.4 ile'verilen-talimatlar uyarinca implant Kartini
doldurun ve doldurulan implant kartini hastaya verin.

Bu cihazla iliskili olarak gerceklesen tim ciddi olaylar treticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma bildirilmelidir.
12.3 implante Edilebilir Cihaz Hasta Bilgileri
Hastaya, Boston Scientific web sitesinde (www.bostonscientific.com/patientlabeling) daha fazla bilgi bulabilecegini aktarin.

12.4 implant Karti Talimatlar

Hastaya vermeden dnce implant kartindaki delikli aski deligini-acin. Verilen hasta implant kartina Griintin etiket ¢ikartmasini yapistinin.ve kart dzerinde
doldurulmasi gereken alanlari doldurun. Bkz. Tablo 4.

Tablo 4: Hasta implant karti iizerindeki sembolleri anlama.

Sembol Eylem
Cihazinimplante edildigi tarihi girin
'ﬁ; Saglik kurumu ve/veya hekim bilgilerini girin.
I'H'I? Hasta adini girin

Doldurulmus implant kartini hastaya verin.
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13. HASTA iCiN KISA BILGILER
Hastanin su noktalar hakkinda bilgilendirildiginden emin olun:

Dogrudan hasta ile iliskili kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve olasi ters etkiler.
Yerel bakim standardi uyarinca prosedur sonrasi ilag rejimi ve gerekli takip ziyaretleri.

Takip ziyaretlerine uyma ve aort valfinin bozuldugunu ya da calismadigini gésterme potansiyeli tastyan her tiirlii olasi semptom ve bulguyu
hekimlerine bildirme (or. kalp yetmezligi, miyokard enfarkttisi, inme).

implante edilen aort valfi nedeniyle artan enfeksiyon riski ve kendisine herhangi bir invaziv prosedir ya da MRI muayenesi uygulanmadan énce
hekimleri ya da saglik calisanlarini bilgilendirmek i¢in hasta implant kartini daima yaninda tasimasi gerektigi.

Cihaz kaliai bir implanttir ve 5 yila kadar yapisal performans (cihaz bitiinliigl ve bilesen yorgunlugu) acisindan test edilmistir. Transkateter kalp
valflerinin uzun sireli dayanikliligi su anda bilinmemektedir. Hastanin kalp valfinin ne kadar iyi performans gosterdigini degerlendirmek icin diizenli
tibbi takip énerilir.

14. GARANTI

Cihaz garanti bilgileri icin (www.bostonscientific.com/warranty) adresini ziyaret edin.

ACURATE neo2, ACURATE neo, Active PVseal ve BioFix; Boston Scientific Corporation ya da bagli kuruluglarinin ticari markalaridir.
Diger tiim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin mlkiyetindedir.

15. SEMBOL TANIMLARI

Etikette bulunan yaygin kullanilan tibbi‘cihaz sembolleri- www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary adresinde tanimlanmistir. Ek semboller bu belgenin
sonunda tanimlanmistir.
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Valve sterilized using a Chemical solution.
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