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Bridinajums. Federalie tiestbu akti (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasutijuma.

1. BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Piegadatais saturs ir STERILS, izmantojot kimisku Skidumu. Nelietot, ja ir bojata sterila barjera. Ja
konstatéjat bojajumu, sazinieties ar Boston Scientific parstavi.

Tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartoti lietojot,
apstradajot vai-sterilizéjot, var sabojat ierices strukturalo veselumu un/vai var rasties ierices
darbibas traucéjumi, kas pacientam var izraisit kaitéjumu, slimibu vai navi. Atkartotas lietoSanas,
apstrades vai sterilizacijas procesa ierici var ari inficét un/vai pacientam izraisit infekciju vai
krustenisku infekciju, pieméram, infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta citam. Inficéta ierice
pacientam var izraisit traumu, slimibu vai navi.

Péc izmantoSanas iepakojumu- izmetiet atbilstigi slimnicas, administrativajiem un/vai
pasvaldibas noteikumiem.

2.1ERICES APRAKSTS

2.1.Saturs
Viens (1) ACURATE neo2 aortas varstulis.

2.2. Darbibas princips

ACURATE neo2-aortas varstulis (vai-varstulis) ir biologiska protéze minimali invaziva, caur katetru
ievadama-aortas varstula nomainai pacientiem ar'smagu aortas varstula stenozi. Varstulis sastav
no rentgenkontrastaina nitinola stenta ar pasizpleSanas mehanismu, integréta clkas perikarda
lapinam un iekséjas un aréjas. membranas. Tasir pieejams tris dazados izméros: S (mazs),
M;(vidéjs)-un L (liels). Varstula galvenie komponenti ir-redzami 1. attéla: ACURATE neo2 aortas
varstulis. 2. tabula ir noraditi varstula pieejamie kataloga numuri un lielums, ko izmantot attieciba
ar pacienta dabiska.gredzenalielumu.

Pirms-implantéSanas varstulis tiek ripigi- ievietots - ACURATE neo2 transfemoralaja ievades
sistéma, izmantojot ACURATE neo2 ievadiSanas-komplektu.
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PIEZIME. ATTELS NEATBILST MEROGAM
1. attéls. ACURATE neo2 aortas varstulis

Apakséjais vainags .. —

Biologiskais varstulis ir razots no dzivnieku izcelsmes audiem (ciikas perikarda audiem), kas
ir uzglabati zemas koncentracijas glutaraldehida Skiduma, saglabajot varstula elastigumu un
izturlbu. ACURATE neo2 aortas varstula biologiskie audi ir apstradati ar BioFix™ kalcifikacijas
mazinasanas procesu, kas ieverojami.samazina kalcifikaciju modeos ar nelieliem dzivniekiem.
Kliniskie dati par efektivitati cilvékiem nav pieejami. Varstulis ir kimiski sterilizéts atbilstoSi
apstiprinatam procesam, kas ietver audu apstradi ar karstumu sterila Skiduma, kur$ satur
glutaraldehidu. Varstulis ir iepakots un tiek uzglabats zemas koncentracijas glutaraldehida
Skiduma. Glutaraldehids samazina varstuju audu antigénus un palielina audu stabilitati. Tomér
glutaraldehids atseviSki neietekmé vai nesamazina varstula parkalkosanas atrumu.

2.3. Materiali
lerice sastav no nitinola stenta ar pasSizpleSanas mehanismu un cikas perikarda varstula.
Saja iericé esosie materiali, kas saskaras ar pacientu, ir uzskaititi 1. tabula.
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1. tabula. Materiali, kas saskaras ar pacientu

Materiala nosaukums Katra komponenta svars (g)
Nitinols 1,080
CUkas perikards 1,826
Polietiléntereftalats (PET) 0,039

BRIDINAJUMS! Materiali, kas saskaras ar pacientu, daZiem pacientiem var izraisit alerdisku reakciju.

2.4. Nepirogéns
Siierice atbilst nepirogenitates prasibam.

2. tabula. leri¢u kataloga numuri

Kataloga numuri Izstradajuma nosaukums Nativa aortas gredzena diametrs
SYM-SV23-004 ACURATE neo2 aortas varstulis S 20,5 mm < gredzena diametrs < 23 mm
SYM-SV25-004 ACURATE neo2 aortas varstulis M 22,5 mm < gredzena diametrs < 25 mm
SYM-SV27-004 ACURATE neo?2 aortas varstulis L. 24,5 mm < gredzena diametrs < 27 mm

3. tabula ir redzami pasreizéjas saderigas ievades sistémas unievadisanas komplekta kataloga numuri.

3. tabula. Saderiga ievades sistéma un ievadiSsanas komplekts

Kataloga numuri Izstradajuma nosaukums
SYM-DS-010 ACURATE neo2 transfemorala ievades sistéma
SYM-AC-010 ACURATE neo? ievadisanas komplekts

2.5. Lietotaja informacija

ACURATE neo? aortas varstula implantésanu drikst veikt tikai arsti; kas irapmaciti saskana.ar.Boston Scientific Corporation (BSC) arstu apmacibas planu. Citi
arsti nav pilnvaroti veikt varstulu implantéSanu.

ACURATE neo? aortas varstula ievadisanas proceduru drikst veikt tikai personals, kuru-apmacdijis BSC. Citi darbinieki nav-pilnvaroti veikt So procedaru.
ACURATE neo2 aortas varstula sistéma ar Active PVseal™-ir izstradata, lai samazinatu-paravalvularo noplidi (PVN),'nodrosinatu teicamu hemodinamiku,

aortas varstulu sistémas droSums un veiktspéja ir noteikta vairakos BSCsponsorétos pétijumos, kas veikti pirms un péc izstradajuma laianas tirgd, ar vairak
neka 1800 pacientiem. Procedra tika atzita par sekmigu.97,5%-98,7% pacientu, kas liecina par zemu procedaras komplikaciju biezumu. Galvenie drosibas
dati ietver naves gadijumu skaitu (30'dienu laika: 1,4%-3,3%; 1 gads: 7,96%=11,9%), insults (30 dienas:1,9%-2,6% un 1 gads: 2,5%-3,6%), koronara obstrukcija
(30 dienas: 0,0%-0,8%) un pastaviga kardiostimulatora implantacija (30 dienas: 8,3%-15,0%; 1 gads: 9,94% -'17,8%). Galvenie veiktspéjas dati ietver vidéjo
aortas gradientu (30 dienas: 6,7 mm:Hg-7,9 mmHg; 1 gads: 6,9 mm-Hg-7,6 mm Hg), paravalvulara noplade (vidéja/smaga: 30 dienas: 2,9%, 1 gads: 2,3%)
un Nujorkas Sirds asociacijas funkcionala klase (1/11: 30 dienas:70,1%-90,0%; 1. gads: 71,6% - 86,9%). Sie dati-apstiprina BSC ACURATE neo2 aortas varstula
sistémas droSumu un veiktspéju.

Lai iegitu optimalus kliniskos rezultatus, ir nepiecieSama pareiza pacientu atlase, uzmanigaizméra izvéle un.uzmaniba procediras izpildes laika. Detalizétas
vadlinijas skatiet Sajas publikacijas: 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
ir paklauta pastavigai kliniskai uzraudzibai.

3. PAREDZETA LIETOSANA / INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

ACURATE neo2 aortas varstuli kopa ar ACURATE neo2 transfemoralo ievades sistému un ACURATE neo2 ievadisanas komplektu.ir paredzéts izmantot aortas
stenozes arstésanai pacientiem ar simptomatisku sirds slimibu, ko izraisijusi smaga nativa kalcificéjoSa aortas stenoze, ko sirds specialistu komanda, kuras
sastava ir sirds kirurgs, novértéjusi ka piemérotu sirds varstula transkatetra aizstajterapijai.

TIKAI KANADAI: %aja dokumenta sniegtas indikacijas izmanto3anai‘Kanada nav derigas. Skatiet pielikumu, kas ir pievienots izstradajuma indikacijam
izmantosanai.

4. PAZINOJUMS PAR KLINISKO UZLABOJUMU

ACURATE neo2 aortas varstula sistémas kliniskais iequvums ir uzlabot aortas varstula darbibu-ar noltku atvieglot simptomus un uzlabot dzivildzi pacientiem
ar simptomatisku sirds slimibu, ko izraistjusi smaga nativa kalcificéjosa aortas stenoze, ko-sirds specialistu komanda, kuras sastava ir sirds kirurgs, novertéjusi
ka piemérotu sirds varstula transkatetra aizstajterapijai.

5. KOPSAVILKUMS PAR DROSUMU UN KLINISKO VEIKTSPEJU

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas atrodams marké&juma, lai meklétu ierices kopsavilkumu par droSumu un klinisko veiktspéju, kas
pieejams Eiropas medicinisko ieri¢u datu bazes (EUDAMED) timekla vietné: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRINDIKACIJAS

ACURATE neo2 aortas varstuli kopa ar ACURATE neo2 transfemoralo ievades sistému un ACURATE neo2 ievadisanas komplektu ir kontraindicéts izmantot
pacientiem, kuriem ir talak noraditais.

e Arvarstuli nesaistita aortas stenoze
e ledzimta aortas stenoze vai vienviras, vai divviru aortas varstulis
e Mitrala varstula protézes esamiba
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

e |eprieks implantétas aortas bioprotézes esamiba

o Nekalcificéta iegUta aortas stenoze

e Nestenotiska aortas nepietiekamiba

e Smags kalcifikacijas ekscentriskums

e Pieradijumi par intrakardialo masu, trombu vai vegetaciju

e Smagas asinsreces problémas

e Aktivs bakterialais endokardits vai citas aktivas infekcijas

e Smaga kambaru disfunkcija ar izsviedes frakciju < 20%

e Nespéja paciest antikoagulantu terapiju

e Hipertrofiska kardiomiopatija ar obstrukciju vai bez tas (HOCM)

e Zinama alergija pret materialiem, kas saskaras ar pacientu (nitinolu, ciikas perikardu un polietiléntereftalatu), aspirinu vai kontrastvielam
e Attalums starp koronara korpusa pamatni un attiecigo koronaro atveri, kas ir mazaks par 8 mm
e Lapinas geometrija attieciba pret koronaras atveres novietojumu, kas rada parklasanas risku

e Anatomija, kas NAV piemérota transfemoralajamimplantatam aortas vai iliofemoralo artériju lieluma, slimibas un parkalko$anas
pakapes vai likumainibas dé|

ACURATE neo? aortas varstuli kombinacija-ar ACURATE neo2 transfemoralo ievades sistému un ACURATE neo2 ievadisanas komplektu nedrikst lietot, ja
implantéjosais arsts uzskata, ka ta implantacija batu pretruna-ar pacienta interesém.

ACURATE neo2 aortas varstuli drikst novietot tikai pacienta dabigaja aortas varstuli.

7.BRIDINAJUMI
e Varstulaimplantésanu drikst veikt tikai arsti, kas irapmaciti saskana ar BSC arstu apmacibas planu. Citi arsti nav pilnvaroti veikt varstuu implantésanu.
e Varstula ievades procedaru drikst veikt tikai personals, kuru.apmacijis BSC. Citi darbinieki nav-pilnvaroti veikt So proceddru.

e Lainoverstu paravalvularu noplidi vai parvietosanos, pirms varstula lietoSanas ir svarigi-noteikt pareizu dabiska aortas gredzena lielumu. Varstuli ir
paredzeéts lietot pacientiem, kuru dabiska aortas gredzena lielums.ir no 20,5 mm lidz 27 mm.

o (" Neizmantojiet varstuli, ja ir beidzies deriguma termins vai ir nostradajis temperattras indikators. (Skatiet Seit: LietoSana un glabasana)
e Neizmantojiet varstuli, ja to pilniba neparklaj glutaraldehida bazes uzglabasanas skidums.
e Varstula flakona:aréja virsma nav sterila, unto-nedrikst novietot sterila zona.

o Nepievienojiet vai nelietojiet antibiotikas, medikamentus vai kimiskas vielas ar uzglabasanas skidumu, skalosanas skidumu.(iznemot heparinu, ko var
izmantot pédéja skalosanas reizé) vai varstuli, jo Sis vielas var mainit biologisko-audu stavokli.

e Javarstulis péciznem3anas no galvena.iepakojuma netiek izmantots, tas tiek uzskatits par nesterilu un to nedrikst.izmantot.

e Rikojoties ar varstuli, ievérojiet maksimalu piesardzibu un rikojieties ar to atbilstosi’ACURATE neo2 transfemoralas ievades sistémas / ievadiSanas
komplekta lietosanas.instrukcijai, lai izvairitos no stenta un/vai biologisko audu lapinu bojasanas.
o Neievietojiet varstuliievades sistéma vairak par divam reizém, jo tadéjadivar tikt bojats stents un/vai biologiskie audi.

e Lainovérstu biologisko audu izZd8anu, varstulim'visas sagatavosanas laika irjabtt mitram. Ja biologiskie audi tiek dehidréti, tie tiek bojati, un varstu
nedrikst lietot. Ja nepiecieSams, procedaras laika nodrosiniet, ka varstulis-ir mitrs, izmantojot sterilu fiziologisko Skidumu.

e Varstula vélaka paplasinasanavarbojatierices integritati vai izraisit varstula parvietoSanos. Ja.varstulis irjapaplasina vélak, rikojieties piesardzigi.
NodrogSiniet, ka balona forma, izméri.un-tolerance péc paplasinasanas ir piemérota varstulim.

e Varstula sanéméjam arsta noteiktaja veida butu jaturpina antitrombocitu terapija, iznemot gadijumus, kad'ta ir kontrindicéta.

e Pacientiem ar mainTtu kalcija metabolismu varstula degeneracija.no parkalkosanas (tapat ka-ar citam bioprotézém, kas ir saistitas ar glutaraldehidu)
var izraisit strauju stavok|a pasliktinasanos.

Citus bridinajumus, kas saistiti ar ACURATE neo2 transfemoralo ievades sistému-/.ievadisanas komplektu, skatiet ievades sistémas lietosanas instrukcija.

8. PIESARDZIBAS PASAKUMI

8.1. Piesardzibas pasakumi pirms lietoSanas
e laisamazinatu varstula protézes infekcijas risku, visiem ACURATE neo2 aortas varstula sanémeéjiem ir ieteicama endokardita profilaktiska arstésana.
e Neizmantojiet ACURATE neo2 aortas varstuli, ja ir konstatéti ta bojajumi vai dehidratacija.

8.2. Piesardzibas pasakumi lietoSanas laika

e Varstulis ir jaizmanto ta, lai izvairitos no saskares ar Skiedram vai sveskermeniem, kuru pielipSana varstulim var izraisit emboliju vai nevélamu reakciju
ar asinim.

e Arvarstuli jarikojas, izmantojot aseptisku tehniku. Uzglabasanas skidums nav piemérots varstula-atkartotai sterilizésanai.

e Glutaraldehids var kairinat adu, acis, degunu un rikli. Izvairieties no ilgstosas vai atkartotas St Skidruma iedarbibas vai ieelposanas. Drikst izmantot
tikai vietas ar pienacigu ventilaciju. Ja Skidrums saskaras ar adu, nekavéjoties noskalojiet skarto zonu ar ddeni. Ja Skidrums noklist acis, nekavéjoties
meklé&jiet medicinisku palidzibu.

e Pirms varstula implantéSanas ir javeic stenotiska aortas varstula paplasinasana, izmantojot aortas valvuloplastiju ar balonkatetru.

e Sirds varstula transkatetru izturiba ilgtermina pagaidam nav noteikta. leteicama regulara mediciniska novérosana, lai novértétu pacienta sirds varstula
darbibu.

Citus piesardzibas pasakumus, kas saistiti ar ACURATE neo2 transfemoralo ievades sistému / ievadisanas komplektu, skatiet ievades sistémas lietosanas
instrukija.
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9. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Riski, komplikacijas un nevélamas blakusparadibas, kas var bat saistitas ar ACURATE neo2 aortas varstuli kombinacija ar ACURATE neo2 transfemoralo ievades
sisttmu un ACURATE neo2 ievadisanas komplekta izmantoSanu, ietver riskus, kas saistiti ar parasto kirurgisko aortas varstula protezésanu (sAVR), ka ari
riskus, kas saistiti ar caur katetru ievadama aortas varstula implantésanu (TAVI).

Talak alfabétiska seciba ir uzskaititi zinamie vai paredzamie riski.

e Alergiska vai nevélama reakcija (tostarp medikamenti, anestézija, kontrastviela vai ierices materiali)

e Aritmija vai jaunas novadijumu sistémas radits ievainojums (tostarp, ja nepieciesama kardiostimulatoru ievietosana)

e AsinoSana, tostarp asinosana vai hematoma (iespé&jams, nepiecieSsama asins parliesana vai papildu iejauksanas)

e Asinsvada trauma (tostarp piek|uves vieta), pieméram, spazmas, limfatiskas problémas, pseidoaneirisma, arteriovenoza fistula, trauma, disekcija,
perforacija un plisums

e Cerebrovaskulars gadijums, insults, parejosa iSémiska Iekme vai cerebrals infarkts, tostarp asimptomatiski jaunatklajumi, izmantojot neirovizualizaciju

e Drudzis un pirogéna reakcija

e Elposanas nepietiekamiba vai mazspéja

e Embolija (tostarp gaisa, audu, trombu sastavdalu.vai ierices materialu)

¢ Hemolize un/vai hemolitiska anémija

e Hipertensija/hipotensija

e lerices nepareizs izvietojums, migracija vai embolizacija

o Infekcija (lokala vai sistémiska, tostarp endokardits)

e  Koronara obstrukcija

e Miokarda infarkts

e Miokarda vai valvulars bojajums (tostarp perforacija vaiplisums)

e Mitrala varstula nepietiekamiba vai traumas

e Nave

e Nervu-bojajums vai neirologisks deficits (tostarp encefalopatija)

o — Nieru nepietiekamiba vai mazspéja

e Periféra iSémija vai infarkts

e Perikardits, perikardials izsvidums vai sirds tamponade

e Pleiras efuzija

e Sdpes vaiiekaisums

e Sirds mazspéja

e Sirds mazspéja; kasizraisa sirds mazspéju (kardiogéns Soks) vai plausu tdsku

e Starojuma radits ievainojums

e Stenokardija

e Valvulara stenoze vai regurgitacija (centrala vai paravalvulara)

e Varstula disfunkcija, nolietoanas vai mazspéja

e \Varstula vai ierices tromboze

So nevélamo blakusparadibu rezultata pacientamvar bit nepiecie3ama mediciniska, perkutana vai kirurgiska iejauk3anas, tostarp otra varstulaimplantésana,
atkartota operacija un varstula nomainisana. Sis blakusparadibasvar izraisit letalu iznakumu.

10. MRA DROSIBAS INFORMACIJA

Pirmskliniska testésana ir konstatéts, ka ACURATE aortas varstulis ir dross magnétiskas attélveidosanas procedtram (iespéjams; jaievéro papildu nosacijumi).
Ja pacientam ir ievietota Siierice, skenéSanu MR sistéma var.drosi veikt, ievérojot talak‘noraditos nosacijumus.

e Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas un 3 teslas, ar

e Maksimalais telpiska gradienta lauks 13 200 G/m (132 T/cm)

e Maksimalais raditais spéks: 238 000 000 G/cm (238 T/m)

o Teoreétiski aprékinatais maksimalais visa kermena vidéjais (WBA) energijas ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) normala darbibas rezima ir 2 W/kg
Jainformacija par konkrétu parametru nav ieklauta, ar So parametru nav saistiti nekadi nosacijumi.

leprieks definétajos skenésanas apstaklos ir paredzams, ka ACURATE aortas varstulis-radis maksimalo. temperatliras paaugstinasanos, kas ir mazaka par
1,8 °C(2 W/kg, 1,5 teslas) ar RF saistito temperatiiras paaugstinasanos un 1,5 °C(2 W/kg, 3 teslas) ar RF saistito temperatiras paaugstinasanos péc
15 minG8u nepartrauktas skenésanas.

Pirmskliniska testéSana ierices izraisitais attéla artefakts atrodas aptuveni 7,1 mm no ACURATE aortas varstula, ja attélveidoSana veikta ar pakapenisku atbalss
impulsa sekvenci un 3 teslu MR sistému.

MR attélu kvalitate var tikt ietekméta, ja intereséjosais rajons atrodas taja pasa zona, kur atrodas varstulis, vai relativi netalu no ta.

11. PIEGADES KOMPLEKTS

11.1. lerices informacija
ACURATE neo2 aortas varstulis tiek piegadats sterila un nepirogéna iepakojuma, un stabilizacijas arkam ir piestiprinats kartas numurs un varstula turétajs.

Galvenaja iepakojuma ir pudele ar hermétiski nostiprinatu skrivéjamu vaku un varstulis, kas iegremdéts glutaraldehidu saturosa uzglabasanas skiduma
ar temperaturas indikatoru, kas redzams kartona karbas arpusé. Temperattras indikators ir paredzéts tam, lai noteiktu ekstremalas temperaturas apstak|us
transportésanas laika.
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Sekundarais iepakojums sastav no diviem putu aizsargapvalkiem, lai pasargatu primaro iepakojumu no mehaniskiem triecieniem, un kartona karbas.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms lietosanas.
Nelietot, ja mark&jums ir nepilnigs vai nesalasams.

11.2. Lietosana un glabasana

ACURATE neo2 aortas varstulisir jauzglaba no 5 °C (41 °F) lidz 25 °C (77 °F) temperat(ira. Zemakais temperatiras ierobezojums ir ripigi jaievéro, jo temperatara,
kas ir tuvu 0 °C (32 °F), uzglabasanas skidums sak sasalt, un tas var izraisit neatgriezeniskus biologisko audu bojajumus.

Neatstajiet varstuli vietas, kur tas paklauts tieSiem saules stariem, vai tuvu apsildes vai gaisa kondicionésanas aprikojumam. Saules staru iedarbiba izmaina
uzglabasanas skiduma Tpasibas.

Aktivizéts temperatdras indikators parada, ka varstulis transportésanas laika ticis paklauts ekstremalam temperatdram. Izmantojiet varstuli tikai tad, ja
indikators skaidri parada OK (Labi). Skatit 2. attélu. Temperatiras indikatora displeja interpretacija.

Ekstremala temperatura: Nelietot izstradajumu Produktu drikst izmantot

(=) M

OK to use product

DO NOT use product

2. attéls. Temperaturas indikatora displeja interpretacija

PIEZIME. Temperatras indikatora mérkis ir parraudzit-ekstremalas temperatiras transportésanas laika. Tas nav paredzéts temperataras apstaklu
parraudziSanai'ACURATE neo2 aortas varstula uzglabasanas laika.

12. LIETOSANAS PAMACIBA

Ludzu, skatiet: ACURATE neo? transfemoralas ievades sistémas / ievadisanas komplekta lietoSanas instrukciju, lai iegdtu sikaku informaciju par papildu
komponentiem ierices drosai lietosanai, sagatavosanai, ievietoSanai-un implantésanai.

12.1. Utilizacija

Péc lietoSanas ierice un primarais iepakojums var saturét biologiski bistamas vielas. lerice:un-primarais iepakojums irjaapstrada un jalikvidé ka biologiski
bistami atkritumi vai jaapstrada un jalikvide saskana ar jebkadiem piemérojamiem slimnicas, administrativas parvaldibas un/vai padvaldibas noteikumiem.

leteicams izmantot biologiski bistamovielu konteineru-ar biologiskas bistamibas simbolu. Neapstradatus biologiski bistamus atkritumus nedrikst izmest
sadzives atkritumu sistéma:

Nededziniet nevienu komponentu, kas satur akumulatoru .un/vai elektronikas elementus. Nepareiza utilizacija var izraisit spradzienu.
Viss paréjais iepakojums ir droSi jautilizé atbilstigi slimnicas; administrativajiem un/vai pasvaldibas noteikumiem.
12.2 Péc proceduras

Nosakiet prettrombocitu terapiju atbilstosi‘vietéjam apripes. standartam. Novérosana pécprocediras ir ieteicama 30 dienas, 1 gadu un péc tam reizi gada
vai saskana ar vietéjo aprupes standartu.

Saglabajiet pacienta ierakstu par implantétas ierices. izstradajuma numuru (UPN) un kartas numuru. Aizpildiet implantata karti saskana ar 12.4. sadalas
noradijumiem un nododiet pacientam aizpildito.implantata karti.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar So-erici, ir jazino razotajam un attiecigajai'vietéjai regulativajai iestadei.
12.3 Implantétas ierices pacienta informacija
Informéjiet pacientu, ka uznémuma Boston Scientific timekla vietné var bat pieejama papildu informacija (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4.Implantata kartes noradijumi

Pirms dosanas pacientam nonemiet no implantata kartes perforéto pakaramo izcilni. Pie komplekta ieklautas pacienta implantata kartes piestipriniet no
izstradajuma nonemamu etiketi un aizpildiet vajadzigo informaciju uz kartes. Skatiet 4. tabulu:

4. tabula. Pacienta implantata kartes simbolu skaidrojums.

Simbols Riciba
Noradiet ierices implantésanas datumu
+
h?ﬂ Noradiet informaciju par veselibas aprapes iestadi un/vai arstu.
I'H'I? Noradiet pacienta vardu, uzvardu

ledodiet pacientam aizpildito implantata karti.
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http://www.bostonscientific.com/patientlabeling

13. INFORMACIJA, KAS JAPAZINO PACIENTAM

Parliecinieties, ka pacients ir informéts par talak noraditajiem svarigajiem punktiem.

e Kontrindikacijas, bridinajumi, piesardzibas pasakumi un iespéjamas blakusparadibas, kas ir tiesi saistitas ar pacientu.

e ZalureZims péc procediras un nepiecieSsamas novérosanas vizites atbilstosi vietéjam aprapes standartam.

e NovéroSanas viziSu ievérosana un veselibas apripes sniedzéja informésana par visiem iespé&jamiem simptomiem un pazimém, kas varétu liecinat par
aortas varstula pasliktinasanos vai nepareizu darbibu (pieméram, sirds mazspéja, miokarda infarkts, insults).

e Paaugstinats inficésanas risks ar implantétu aortas varstuli, ka ari nepiecieSamiba vienmér nésat lidzi pacienta implantata karti, lai informétu savu
veselibas apripes sniedzéju pirms jebkadas invazivas procediras vai MRI izmekléSanas.

e lerice ir pastavigs implantats, un tai ir parbaudita konstrukcijas veiktspéja (ierices integritate un komponentu nogurums) lidz 5 gadiem. Sirds varstula
transkatetru izturiba ilgtermina pagaidam nav noteikta. leteicama regulara mediciniska novérosana, lai novértétu pacienta sirds varstula darbibu.

14. GARANTIJA

Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (www.bostonscientific.com/warranty).

ACURATE neo2, ACURATE neo, Active PVseal un BioFix ir Boston Scientific Corporation vai tas saistito uznémumu precu zimes.
Visas paréjas precu zimes ir attiecigo ipasnieku ipasums.

15. SIMBOLU DEFINICIJAS

Definicijas parasti lietotiem medicinisko ieri€u simboliem, kas redzami uz iepakojuma, ir pieejamas vietné www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildu simbolu definicijas sniegtas $i dokumenta-beigas:
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STERILE Valve sterilized using a Chemical solution.
Ar kimisku Skidumu sterilizéts varsts

Contains Glutaraldehyde
Satur glutaraldehidu
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