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Upozornenie: Federdlne zakony USA umoZiuju predaj tejto pomadcky len lekarom alebo na ich
predpis.

1. VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah sa dodava STERILNY pomocou chemického roztoku. Nepouzivajte, ak bola poikodena
sterilnd bariéra. Ak zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom spolonosti Boston Scientific.
Urcené len na jednorazové poufZitie. NepouZzivajte opakovane, neuvadzajte do znovu pouZzitelného
stavu ani. opakovane nesterilizujte. Opakované pouzitie, uvedenie do znovu pouzitelného
stavu ¢ opakovana sterilizacia mozu poskodit Strukturalnu integritu zariadenia alebo spdsobit
zlyhanie zariadenia, <o moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované
pouZitie, uvedenie do znovu pouZitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia mozu sposobit riziko
kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta ¢i skrizend infekciu a okrem iného aj prenos
infek¢nych ‘ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia moze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Po-poutZiti zlikvidujte obal visulade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni
a v sulade s miestnymi spravnymi a/alebo vlddnymi nariadeniami.

2.POPIS ZARIADENIA

2.10bsah
Jeden (1) aortalna chlopria ACURATE neo2.

2.2 Princip prevadzky

Aortélna chlopria_ ACURATE ‘neo2 (ventil) je bioprotéza na minimalne invazivnu nahradu
transkatetrdlnej aortalnej chlopne u.pacientov so zavaznou stendzou aortalnej chlopne. Ventil
sa sklada z rdntgenkontrastného, ‘nitinolového samorozpinacieho stentu s integrovanymi cipmi
zprasacieho perikardu a vnatornym avonkajsim lemom:Je-dostupny v troch réznych velkostiach:
S(maly), M (stredny) a L (velky). Kli¢ové komponenty ventilu st zobrazené na obrazku 1: Aortalna
chlopria ACURATE neo2. Tabulka 2 zobrazuje dostupné kataldgové (isla a velkost ventilu, ktoru
mozno pouZzit v zavislosti-od priemeru nativneho aortalneho prstenca pacienta.

Pred- implantaciou sa ventil--opatrne. vloZi .do 'transfemoralneho zavadzacieho systému
ACURATE neo2 pomocou zavadzacej sipravy ACURATE neo2.

Stabilizatné g\ N Nitinolovy
obluky \ “ samorozpinaci stent
\ /
vV O/ \/
Supraanularme cipy
K z prasacieho perikardu
Honakoruna —syf o/ W/
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o z prasacieho perikardu

Dolnd koruna —=

\ / L Fixacné slucky/haciky
POZNAMKA: OBRAZOK NIE JE V MIERKE

Obrazok 1: Aortalna chlopia ACURATE neo2

Biologicky ventil sa vyraba z tkaniva zvieracieho pdvodu (tkaniva prasacieho perikardu), ktoré bolo
uchované v roztokoch glutaraldehydu's nizkou koncentraciou, ¢im sa zachovala jeho pruznost
a pevnost. Biologické tkanivo na'aortalna chlopfia ACURATE neo2 bolo osetrené procesom
zamedzenia kalcifikacii BioFix™, pre ktory sav modeloch s malymi Zivo¢ichmi preukazalo vyznamné
znizeniekalcifikacie.Klinické ddaje otcinnostiuludinie st kdispozicii.Ventil je chemicky sterilizovany
v sulade s overenym procesom, ktorého stcastou je tepelné osetrenie tkaniva v sterilizathom
roztoku s obsahom glutaraldehydu. Ventil je baleny a uchovavany v roztoku glutaraldehydu
s nizkou koncentraciou. Preukazalo sa, Ze glutaraldehyd zniZuje antigénnost tkanivovych chlopni
a zvySuje stabilitu tkaniva. Nepreukazalo sa vsak, Ze by samotny glutaraldehyd ovplyvrioval alebo
znizoval rychlost kalcifikacie ventilu.

2.3 Materialy
Pomdcka sa sklada zo samorozpinacieho nitinolového stentu a ventilu z prasacieho perikardu.
Materialy, ktoré prichadzaju do styku s pacientom, pritomné v tejto pomocke uvadza tabulka 1.
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Tabulka 1: Materialy, ktoré prichadzaji do styku s pacientom

Nazov materialu Hmotnost na jednotlivy komponent (g)
Nitinol 1,080
Prasaci perikard 1,826
Polyetyléntereftalat (PET) 0,039

VYSTRAHA: Materialy, ktoré prichddzajd do styku s pacientom, méZu u niektorych pacientov vyvolat alergickd reakciu.

2.4 Nepyrogénna
Tato pomdcka spifia limitné poziadavky pre pyrogénnost.

Tabulka 2: Katalégové cisla pomdcok

Kataldgové cisla Nazov vyrobku Priemer nativneho prstenca aorty
SYM-SV23-004 Aortalna chlopria ACURATE neo2 S 20,5 mm < priemer prstenca <23 mm
SYM-SV25-004 Aortdlna chlopria ACURATE neo2 M 22,5 mm < priemer prstenca < 25 mm
SYM-SV27-004 Aortalna chlopfia ACURATE neo2 L 24,5 mm < priemer prstenca < 27 mm

Tabulka 3 oznacuje aktualne katalogové isla kompatibilného zavadzacieho systému a zavadzacej supravy.

Tabulka 3: Kompatibilny zavadzaci systém a zavadzacia stiprava

Katalogové Cisla Nazov vyrobku
SYM-DS-010 Transfemoralny zavddzaci systém ACURATE neo2
SYM-AC-010 Zavadzacia stuprava ACURATE neo2

2.5 Informacie pre pouzivatela

Implantaciu aortického ventilu ACURATE neo2'smu vykonavat len lekari vyskoleni v sulade so vzdelavacim planom pre lekarov spolocnosti Boston Scientific
Corporation (BSC): Ini lekari nie st'opravnenivykonavat implantaciu ventilu.

Postup zavedenia-aortického ventilu ACURATE neo2 smie vykonavatlen personal vyskoleny. spolocnostou BSC. Iné osoby nie st opravnené vykonadvat tento
postup.

Systém aortického ventilu ACURATE neo2 s Active PVseal™ bol navrhnuty tak, aby minimalizoval paravalvularny dnik (PVL), zabezpecil vynikajicu
hemodynamiku, minimalizoval riziko-naruseni’'vedenia a zachoval koronarny pristup. Bezpecnost a vykon-systému aortického ventilu ACURATE neo2 od
spolocnosti BSC a jeho predchodcu (systém aortického ventilu ACURATE neo™) sa stanovili u viac.ako 1800.pacientov vo viacerych Stddiach sponzorovanych
spolocnostou BSC vykonanych pred.jeho uvedenim na trh aj po fiom.-Uspesnost postupu-sa dosiahla u 97,5% - 98,7-% pacientov, ¢im sa preukdzala
nizka frekvencia komplikacii pri-postupe..Klticové bezpecnostné Udaje-zahiaju-umrtnost.(30-driova miera vyskytu:1,4 % - 3,3 %, 1-rocna miera vyskytu:
7,96 % - 11,9 %), mozgova prihoda (30-driova miera vyskytu:1,9 % —2,6 % a 1-rona miera vyskytu: 2,5 % - 3,6 %), upchatie koronarnej tepny (30-driova miera
vyskytu: 0,0 % - 0,8 %) a implantacia trvalého kardiostimulatora (30-driova miera vyskytu: 8,3 % =15,0 %, 1-ro¢na miera vyskytu: 9.94% - 17.8%). Klucové
Udaje o vykonnosti zahffiaju priemerny-aortalny gradient (30-dnovy: 6,7 mmHg-7,9 mmHg, 1-rocny: 6,9 mmHg - 7,6 mmHg), paravalvularmy Unik (stredne
zavazny/zéavazny: 30-driova miera vyskytu: 2,9 %, 1-ro¢na miera-vyskytu: 2,3,%) a funk¢na trieda podlazdruzenia New York Heart Association (I/11: 30-driova
miera vyskytu: 70,1 % - 90,0 %, 1-ro¢na miera-vyskytu: 71,6 % - 86,9 %). Tieto Uidaje podporuju bezpe¢nost a vjkon systému aortického ventilu ACURATE neo2
od spolocnosti BSC.

Na dosiahnutie optimalnych klinickych vysledkov sa.vyZaduje volba vhodného pacienta, starostlivy vyber velkosti pomdcky a pozornost pri vykone zakroku.
Podrobnejsie pokyny najdete v nasledujucich publikaciach: Kim W-K-et-al. Am J'Cardiol 2020;131:12-16 and" Okuna T et al. Current Cardiology Reports (2020)
22:107. Ventil ACURATE neo2 podlieha kontinudlnemu Klinickému‘monitorovaniu.

3. UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Aortalna chlopria ACURATE neo2 v kombinacii s transfemoralnym zavadzacim systémom ACURATE neo2 a zavadzacou stipravouACURATE neo? je indikovany
na Ulavu aortalnej stendzy u pacientov so symptomatickym srdcovym-ochorenim v désledku zavaznej.nativnej kalcifikovanej aortalnej stendzy, ktori su
kardiologickym timom vratane srdcového chirurga posudeni ako vhodni na'liecbu ndhradou transkatetrainej srdcovej chlopne.

LEN PRE KANADU: Indikdcie na pouZzitie v tomto dokumente v Kanade nie su platné. Indikacie na:pouZzitie najdete v-dodatku pripojenom k vyrobku

4. PREHLASENIE O KLINICKOM PRINOSE

Klinickym prinosom systému aortického ventilu ACURATE neo2 je zlepSenie funkcie aortalnej.chlopne so zamerom zmiernit priznaky a zlepsit prezitie
u pacientov so symptomatickym srdcovym ochorenim v dosledku zavaznej nativnej kalcifikovanej aortalnej stendzy, ktori st kardiologickym timom posudeni
ako vhodni na lie¢bu ndhradou transkatetralnej srdcovej chlopne.

5.SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Pre zakaznikov v Eurdpskej Unii: podla ndzvu pomaocky uvedeného na Stitku vyhladajte Sihrn-bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky, ktory je k dispozicii
na internetovych strankach Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKACIE

Aortélna chlopria ACURATE neo2 spolu s transfemoralnym zavadzacim systémom ACURATE neo2 a zavadzacou stpravou ACURATE neo2 je kontraindikovany
u pacientov s nasledujucimi stavmi:

e nevalvuldrna aortdlna stendza,
e vrodenad aortalna stendza alebo jedno-, resp. dvojcipa aortalna chlopnia,
e pritomnost protetickej mitralnej chlopne,
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e pritomnost aortickej bioprotézy implantovanej predtym,

e ziskana nekalcifikovana aortalna stenéza,

e nestenoticka aortalna nedostatocnost,

e zavazna excentricita kalcifikacie,

e dokaz intrakardialnej hmoty, trombu alebo vegetacie,

e z4vainé problémy s koagulaciou,

e aktivna bakteridlna endokarditida alebo iné aktivne infekcie,

e zavazna komorova dysfunkcia s ejekénou frakciou < 20 %,

e nesposobilost tolerovat antikoagulacnu liecbu,

e hypertroficka kardiomyopatia s obstrukciou (HOCM) alebo bez nej,

e znama alergia na materialy, ktoré prichadzaju do styku s pacientom (nitinol, prasaci perikard a polyetyléntereftalat), aspirin alebo kontrastné latky,
e vzdialenost medzi zakladriou koronarneho cipu aorty a prislusnym koronarnym ostiom menej ako 8 mm,
e geometria cipov predstavujuca vzhladom na umiestnenie koronarneho Ustia riziko prekryvania,

e anatémia NEVHODNA na transfemoralny implantat z dévodu velkosti, patologického stavu a stupfia kalcifikacie alebo krivosti aorty
alebo ilio-femoralnych artérii.

Aortdlna chlopria ACURATE neo2 v kombindcii's transfemoralnym zavadzacim systémom ACURATE neo2 a zavadzacou sdpravou ACURATE neo2 sa nema
pouzivat, ak sa implantujuci lekdr domnieva, Ze implantécia by bola.v rozpore s najlepsim zaujmom pacienta.

Aortalna chlopfia ACURATE neo2 sa nema umiestiiovatinde ako v-nativnej aortalnej chlopni.

7.VYSTRAHY

e Implantaciu ventilu smu vykonavat len lekari vySkoleniv sulade so vzdeldvacim planom pre lekarov spolo¢nosti BSC. Ini lekari nie su opravneni
vykonavat implantéciu ventilu.

e Postupzavedenia ventilu smie vykonavat len personal vyskoleny-spolo¢nostou BSC. Iné osoby nie st opravnené vykonavat tento postup.

e Predpouzitimventiluje nevyhnutné spravne urcenie velkosti nativneho prstenca aorty, aby sa tak predislo paravalvularnemu tniku alebo migracii.
Ventil je.urceny na pouzitie u pacientov s velkostou nativneho aortalneho prstencav rozmedzi od 20,5 mm do 27 mm.

e Nepouzivajte ventil, ak uplynul datum exspiracie alebo ak.sa spustil teplotny-ukazovatel. (Pozri ¢ast Manipulacia a skladovanie)

o Nepouzivajte ventil, ak nie je Uplne ponoreny'v konzervacnom-roztoku na baze glutaraldehydu.

e Vonkajsi povrch flase s ventilom nie je sterilny a nesmie sa.umiestriovat do sterilného pola.

e Do konzervacného roztoku, preplachovacieho roztoku (iného nez s heparinom v.zaverecnej faze preplachnutia) ani do ventilu nepridavajte ani

......

e Aksaventil po vybrati z vnttorného©balu nepouZije; musi sa-povazovat za nesterilny a nesmie sa pouzit.

oAby sa predislo poSkodeniu stentu a cipov z biologického tkaniva, narabajte s ventilom's-maximalnou starostlivostou a v stlade s ndvodom na
pouZitie transfemoréineho zavadzacieho systému/zavadzacej sipravy ACURATE neo2.

e Neupevriujte ventil na zavadzadi‘systém viac ako dvakrat, kedZe to.moze sposobit poskodenie stentu alebobiologického tkaniva.

e  Ventil treba pocas celého postupu pripravy udrziavat vo vihkom stave, aby:sa tak zabranilo vysuseniu biologického tkaniva. Ak dojde k dehydratacii,
v biologickom tkanive dojde k nezvratnému poskodeniu a ventil sa nesmie pouzit. V pripade potreby udrziavajte ventil pocas postupu vihky sterilnym
fyziologickym roztokom.

e Roztiahnutie ventilu po zavedeni by-mohlo poskodit'integritu pomdcky alebo spdsobit migraciu ventilu. Ak je potrebné ventil po zavedeni roztiahnut,
postupujte s naleZitou opatrnostou. Zaistite, aby tvar, rozmery a tolerancie baldnika na roztiahnutie po zavedeniboli vhodné pre dany ventil.

e Prijemcov ventilu je potrebné udrziavat na-protidostickove] lie¢be, okrem pripadov, ked je kontraindikovana, ako to urcil ich lekar.

e U pacientov so zmenenym metabolizmom vapnika moZe dojst k zrychlenému-zhorseniu stavu v dosledku kalcifickej degeneracie ventilu (tak ako pri
vsetkych bioprotézach zosietovanych glutaraldehydom).

DalSie vystrahy suvisiace so zavadzacim systémom najdete v ndvode na poufitie transfemorélneho zavadzacieho systému/zavadzacej sipravy ACURATE neo2.

8. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

8.1 Bezpecnostné opatrenia pred pouzitim

e Odportca sa, aby boli vsetci prijemcovia aortického ventilu ACURATE neo2 profylakticky lieceni'na endokarditidu s cielom'minimalizovat moZnost
infekcie protetickej chlopne.

e NepouZivajte aortalna chlopiia ACURATE neo2, ak sa vam zda, Ze je poSkodeny alebo dehydrovany.

8.2 Bezpecnostné opatrenia pocas pouZivania

e Sventilom treba narabat takym spdsobom, aby sa zabranilo kontaktu s vidknami a cudzimi telesami, pri ktorom by prilnutie k ventilu mohlo vyvolat
emboliu alebo neziaduce reakcie s krvou.

e Sventilom treba narabat pomocou aseptickej techniky. Konzervacny roztok nie je vhodny na.opatovnu sterilizaciu ventilu.

e Glutaraldehyd mdzZe spdsobit podrazdenie pokozky, oci, nosa a hrdla. Vyhnite sa dlhodobej alebo opakovanej expozicii roztoku a jeho vdychnutiu.
PouZivajte ho, len ak je miestnost dostatocne vetrana. Pri kontakte s pokozkou ihned oplachnite postihnuté miesto vodou. V pripade kontaktu s o¢ami
ihned vyhladajte lekdrsku pomoc.

e Implantacii ventilu by malo predchadzat roztiahnutie stenotickej nativnej aortalnej chlopne pomocou baldnikovej aortalnej valvuloplastiky.

e Dlhodoba trvanlivost transkatetralnych srdcovych chlopni nie je v sucasnosti znama. Odporuca sa pravidelna lekarska kontrola, ktora vyhodnoti, ako
dobre funguje srdcova chlopna pacienta.

Daldie bezpetnostné opatrenia stvisiace so zavadzacim systémom najdete v ndvode na poufitie transfemoralneho zavadzacieho systému/zavadzacej

supravy ACURATE neo2.
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9. NEZIADUCE UCINKY

Rizika, komplikacie a neZiaduce ucinky, ktoré mozu savisiet s pouzitim aortického ventilu ACURATE neo2 v kombinacii s transfemoralnym zavadzacim
systémom ACURATE neo2 a zavadzacou stipravou ACURATE neo2, zahiniaju rizika sdvisiace s konvencnou chirurgickou nahradou aortalnej chlopne (SAVR),
ako aj rizika stvisiace s implantaciou transkatetralneho aortického ventilu (TAVI).

Zname alebo predpokladané rizika st uvedené nizsie:

o alergicka alebo neZiaduca reakcia (vratane liekov, anestézie, kontrastnej latky alebo materialov pomacky),
e angina pectoris,

e arytmia alebo nové poranenie prevodového systému (vratane potreby zavedenia kardiostimulatora),

e bolest alebo zapal,

e cerebrovaskularna prihoda, mozgova prihoda, prechodny ischemicky zachvat alebo mozgovy infarkt vratane asymptomatickych nalezov na
neurozobrazovacich metddach,

e (ievna stendza alebo regurgitacia chlopne (centralna alebo paravalvularna),

e cievnatrombdza alebo tromboza pomdcky,

e embolia (vratane vzduchovej, tkanivovej, zrazeninovej alebo z materialov pomacky),

e hemolyza alebo hemolyticka anémia,

e horucka a pyrogénna reakcia,

e hypertenzia/hypotenzia,

e infarkt myokardu,

e infekcia (lokalna alebo systémova vratane endokarditidy),

e krvacanie vratane hemoragie alebo hematému (s moZnou potrebou transflzie alebo dalSieho zakroku),

¢ nedostato¢nost alebo'poranenie mitrélnej chlopne,

e nedostatocnostalebo zlyhanie obliciek,

e nespravna-poloha pomocky, jej migracia-alebo.embolizacia,

e periférnaischémiaaleborinfarkt,

o perikarditida, perikardidlna efdzia alebo tamponada,

e (_pleurdlny vypotok,

e poranenie cievy (vratane miesta vstupu), ako je spazmus, lymfatické problémy, pseudoaneuryzma, arteriovendzna fistula, trauma, disekcia, perforacia
a prasknutie.

e poranenie myokardu-alebo cievy (vratane perforacie alebo prasknutia),

e poranenie nervu.alebo neurologicky-deficit (vratane encefalopatie),

e porucha funkcie chlopne, jej opotrebovanie alebo zlyhanie,

e radiacné poskodenie,

e respiratna nedostatocnost alebo respiracné zlyhanie,

e smrt,

e upchatie tepien,

e zlyhanie srdca veduce k nizkemu srdcovému vydaju (kardiogénny.Sok) alebo plicnemu edému,

e zlyhanie srdca,

Ako nasledok tychto neZiaducich ucinkov, moZe pacient vyzadovat lekdrsky; perkutanny alebo chirurgicky zakrok, vratane implantdcie druhého ventilu,
opakovanej operacie a nahrady ventilu. Tieto,udalosti mézu viest k fatalnym dosledkom.

10. BEZPECNOSTNE INFORMACIE K POUZITIU V PROSTREDI MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze aortalna chlopria ACURATE je podmienecne bezpecny v prostredi' s magnetickou rezonanciou (MR). Pacienta's touto
pomdckou je mozné bezpecne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

e statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Teslaa 3 Tesla s
e maximalnym priestorovym gradientom pola s hodnotou 13 200 G/cm (132.T/m),
e maximalnym priestorovym gradientom magnetického pola 238.000 000 G?/cm (238 T>/m),

e maximalnou teoretickou odhadnutou priemernou hodnotou Specifickej miery absorpcie (SAR) celého tela (WBA) 2 W/Kg v normalnom
prevadzkovom reZime.

Ak informdcie o konkrétnom parametri nie st zahrnuté, nie su s tymto parametromspojené Ziadne podmienky.

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa ocakava, Ze aortalna chlopria ACURATE vytvori maximalne zvySenie teploty o menej ako 1,8 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla) - zvysenie teploty suvisiace s RF a 1,5 °C (2 W/kg, 3 Tesla) - zvySenie teploty stvisiace s RF po 15 minttach nepretrZitého skenovania.

Pri snimani v ramci neklinického testovania, ktoré je vykonavané pri pouZiti sekvencie impulzov typu.Gradient Echo a systému MR s hodnotou intenzity
magnetického pola 3 Tesla, siaha obrazovy artefakt spésobeny pomackou do vzdialenosti priblizne 7,1'mm od aortického ventilu ACURATE.

Kvalita MR snimky moZe byt ovplyvnena, ak je oblast zaujmu presne v mieste ventilu alebo v jeho relativnej blizkosti.

11.SPOSOB DODANIA

11.1 Podrobnosti o zariadeni

Aortalna chlopfia ACURATE neo2 sa dodava sterilny a nepyrogénny, so znackou so sériovym Cislom a s drziakom ventilu, ktory je pripevneny na stabilizacné
obldky.

Vnutorny obal tvori flaSa uzatvorena utesnenym zavitovym uzaverom, ktora obsahuje ventil ponoreny do konzervacného roztoku na baze glutaraldehydu
s teplotnym ukazovatelom viditelnym na hornej strane lepenkovej Skatule. Teplotny ukazovatel slizi na detekciu teplotnych podmienok mimo rozsahu pocas
prepravy.
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Vonkajsi obal pozostava z dvoch penovych ochrannych Skrupin, ktoré chrania vnitorny obal pred mechanickymi vplyvmi, a z lepenkovej Skatule.
NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené pred pouZitim.

NepouZivajte, ak je znacenie neliplné alebo necitatelné.

11.2 Manipulacia a skladovanie

Aortalna chlopria ACURATE neo2 treba uchovavat pri teplotach v rozsahu od 5 °C (41 °F) do 25 °C (77 °F). Je potrebné starostlivo dbat na to, aby sa neprekrocil
dolny teplotny limit, kedZe pri teplotach bliZiacich sa k 0 °C (32 °F) zacina konzervacny roztok zamfzat, o by mohlo spdsobit nezvratné poskodenie
biologického tkaniva.

Nenechdvajte ventil na miestach vystavenych priamemu sine¢nému Ziareniu ani v blizkosti vyhrevnych a klimatizacnych zariadeni. Vystavenie sinetnému
Ziareniu podnecuje zmeny vo vlastnostiach konzerva¢ného roztoku.

Aktivovany teplotny ukazovatel znamena, Ze ventil bol pocas prepravy vystaveny teplote mimo rozsahu. Ventil pouZivajte iba vtedy, ak ukazovatel jasne
zobrazuje OK. Pozrite si obrazok 2: Interpretacia zobrazenia teplotného ukazovatela.

Teplota mimo rozsahu: Nepouzivajte produkt Vyrobok je vhodny na pouzitie

(=) M

OK to use product

DO .NOT use product

Obrazok 2: Interpretacia zobrazenia teplotného ukazovatela

POZNAMKA: Ucelom teplotného ukazovatela je sledovat teploty mimo rozsahu pocas prepravy. Nie je uréeny na monitorovanie teplotnych podmienok
pocas doby:Zivotnosti aortického ventilu ACURATE neo2.

12. PREVADZKOVE POKYNY

Podrobnosti-o dalSich polozkach pre-bezpecné pouzivanie, pripravu, zavedenie a implantaciu-pomocky najdete v ndvode na pouZitie pre transfemoralny
zavadzaci systém/zavadzaciu stpravu ACURATE neo2.

12.1 Likvidacia

Po pouziti moze pomdcka a vnutorné balenie obsahovat biologicky ‘nebezpecné latky. S pomdckou a vnitornym obalom by ste mali zaobchadzat ako
s biologicky nebezpe¢nym odpadom alebo ich-likvidovat.ich ako biologicky nebezpecny -odpad alebo zabezpecit zaobchadzanie s nimi a ich likvidaciu
v stlade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni-a.v stlade s miestnymi-spravnymica/alebo viadnymi nariadeniami. Odporuca sa
pouZitie nadoby na biologicky-nebezpecné latky oznacenej symbolom biologického. rizika: Nespracovany biologicky odpad sa nesmie likvidovat spolu
s komunalnym odpadom.

Nespalujte Ziadny komponent obsahuijuci batériu a/alebo elektroniku. Nespravna likvidacia méze mat za nasledok vybuch.

V3etky ostatné obaly je nutné bezpecne zlikvidovat v.sulade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a v stlade s miestnymi spravnymi
a/alebo viadnymi nariadeniami.

12.2 Po zékroku

Predpiste protidostickovu liecbu v sulade s miestnym Standardom starostlivosti. Sledovanie po zakroku sa,odporaca-po 30 diioch, 1roku a potom kazdy rok
alebo podla miestneho Standardu starostlivosti.

Uchovajte si zaznam o pacientovi s Cislom vyrobku (UPN) a sériovym Cislom implantovanej pomacky. Vyplrite kartu'implantatu podla pokynov v Casti 12.4
a vyplnend kartu implantatu odovzdajte pacientovi.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto pomockou, je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusSnému miestnemu regulacnému-organu.

12.3 Implantovatelna pomdcka - informdcie pre pacienta

Poucte pacienta, Ze dodatocné informacie méZu byt k dispozicii na internetovych strankach spolo¢nosti Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Pokyny ku karte implantatu

Pred odovzdanim pacientovi odstrarite z karty implantatu dierované zavesné putko.Na dodant kartuimplantatu pacientanalepte odlepovaci Stitok z vyrobku
a vyplrite poZzadovany obsah karty. Pozrite si tabulku 4.

Tabulka 4: Porozumenie symbolom na karte implantatu pacienta.

Symbol Cinnost
Uvedte datum implantécie pomdcky
+
h?ﬂ Uvedte informacie o zdravotnickom zariadeni a/alebo lekarovi.
I'H'I? Uvedte meno pacienta

Vyplnenu kartu implantatu odovzdajte pacientovi.
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13. INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA
Uistite sa, Ze je pacient pouceny o nasledujucich délezitych bodoch:

Kontraindikacie, vystrahy, bezpecnostné opatrenia a potencialne neziaduce ucinky, ktoré sa pacienta priamo tykaju.
Rezim liecby po zakroku a nevyhnutné navstevy v ramci sledovania podla miestneho Standardu starostlivosti.

Dodrziavanie navstev v ramci sledovania a informovanie svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti o akychkolvek moZnych symptémoch

a znamkach, ktoré by mohli potencialne naznacovat poskodenie alebo poruchu aortického ventilu (napr. zlyhanie srdca, infarkt myokardu, mrtvica).
Zvysené riziko infekcie s implantovanym aortickym ventilom a nutnost mat kartu implantatu pacienta vzdy pri sebe, aby sa tak informoval ich
poskytovatel zdravotnej starostlivosti skor, ako podstupia akykolvek invazivny postup alebo vysetrenie MR.

Pomdcka je trvaly implantat a Strukturalny vykon sa testoval (integrita pomdcky a tinava komponentov) az do 5 rokov. Dlhodoba trvanlivost
transkatetralnych srdcovych chlopni nie je v si¢asnosti znama. Odporuca sa pravidelna lekdrska kontrola, ktora vyhodnoti, ako dobre funguje srdcovéa
chlopfia pacienta.

14. ZARUKA

Informacie o zaruke na zariadenie najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).

ACURATE neo2, ACURATE neo, Active PVseal a BioFix st ochranné znamky spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo jej pridruZenych spolo¢nosti.
Vsetky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.

15. DEFINICIE SYMBOLOV

Symboly beZzne pouzivané na zdravotnickych pomdckach, ktoré sa objavuju na Stitku, su opisané na strankach www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dodatocné symboly st definované na koncitohto dokumentu.
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