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FIGYELEM! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez az'eszkdz csak orvos-altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

1. UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A csomag tartalma vegyszeres oldattal STERILIZALT allapotban keriil forgalomba: Ne hasznalja fel, ha sériilt a'steril védécsomagolas. Ha sériilést talal, hivja
a Boston Scientific képvisel6jét.

Kizardlag egyszeri hasznalatra. Nem szabad Ujrafelhasznalni, regeneralnivagy ujrasterilizalni! Az Gjrafelhasznalds, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
ronthatja az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg sérlilését, betegségét vagy- halalat okozhatja. Az
Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas az eszkoz fert6z6 anyaggal vald szennyezdésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a
beteg fertdzését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve tobbek kozott, de nem kizardlagosan a fert6z6 betegseég(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra.
Az eszkdz szennyezGdése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Hasznalat utan a csomagolast a korhazi, kozigazgatasi és/vagy az 6nkormanyzatiiranyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa.

2. ESZKOZLEIRAS
2.1.Tartalom
1 db ACURATE Prime aortabillenty(.

2.2. Miikodési elv

Az ACURATE Prime aortabillenty(i (a tovabbiakban ,Billenty(i") olyan bioprotézis, amely minimalisan invaziv, transzkatéteres aortabillenty(i-cseréhez
hasznalatos sulyos aortabillenty(i-stenosisban szenvedd betegeknél. A Billenty(it rontgenarnyékot add, 6ntagulo nitinolstent, integralt sertéspericardium
vitorlak, valamint belsé és kiilsé palastok alkotjak. A Billenty( legfontosabb komponenseit az 1. abra mutatja.
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MEGJEGYZES: AZ ABRA NEM MERETARANYOS

[A] Als6 korona [B] Felsd korona [C] Osszekdtd elem [D] Rogzitdivek [E] Ontaguld nitinolstent [F] Supraannularis sertéspericardium vitorlak
[G] Sertéspericardium tomitGgallér [H] Rogzitéhurkok/ horgok

1. abra: Az ACURATE Prime aortabillentyi

A biolégiai Billenty(t olyan allati eredetl szovetbdl (sertés pericardiumbol) dllitjak eld, amelyet a rugalmassag és ellenalloképesség megdrzése céljabol
alacsony koncentracioju glutaraldehid-oldatban tarolnak. Az ACURATE Prime aortabillenty(ihdz hasznalt bioldgiai szovetet BioFix" meszesedéscsdkkentd
eljarassal kezelik, amely kisallat-modellekben bizonyitottan jelentdsen csokkenti a meszesedés mértékét. Az emberi szervezetben mutatott hatasossagarol
nem all rendelkezésre klinikai adat. A Billenty( kémiai sterilizalasa bevizsgalt eljaras szerint torténik, amelynek részeként a szévetet glutaraldehidet tartalmazo
sterilizalé oldatban hékezelik. A Billenty(t alacsony koncentracioju glutaraldehid-oldatba csomagoljak; és abban taroljak. A glutaraldehid igazoltan csokkenti
a szoévetbillenty(k antigenitasat, és noveli-a szovet stabilitdsat. Ugyanakkor az nem volt kimutathato, hogy a glutaraldehid 6nmagaban befolyasolna vagy
csokkentené a Billentyl meszesedési ratajat.

AzACURATE Prime aortabillentyd'négy méretben kaphatd: 23 mm, 25mm, 27 mmés 29 mm. Az 1.tablazatismerteti, hogy a Billenty(i mely Bevezet6rendszerrel
és Betoltdkészlettel kompatibilis.

1. tablazat: Billentyiméretek és a kompatibilis Bevezetérendszerek és BetoltGkészletek

Az ACURATE Prime aortabillenty(i mérete
23 mm | 25 mm 27 mm | 29 mm
Méretek és szinjelzés a Bevezetorendszer 23 mm-| 25 mm 27mm | 29 mm
és a Betoltokészlet kartondobozan* zold sarga

*A méreteket és a szinjelzést lasd a termék kartondobozan.

A2.tablazat és a 3. tablazat tartalmazza a kataldgusszamokat, a terméknevet és a megfeleld billenty(iméreteketa CT alapjan megallapitott nativ aortagy(rd-
keriiletekhez, illetve a kerliletbdl szarmaztatott atmérékhoz. A beiiltetés el6tt a Billenty(t az ACURATE Prime bevezetérendszer segitségével koriltekintéen
be kell tolteni az ACURATE Prime betélt6készletbe.

2.tablazat: 23 és 25 mm-es Billentyiik kompatibilitasa az aortagyiiriivel

Az ACURATE Prime aortabillentyii mérete
23 mm 25 mm
Katalégusszam H74939690230 H74939690250
Nativ aortabillentydi keriilete 64 mm - 72 mm 71 mm=79.mm
Keriiletbdl szarmaztatott atméro 20,5 mm=23 mm 22,5 mm=25mm

3. tablazat: 27 és 29 mm-es Billentyiik kompatibilitasa az aortagydiriivel

Az ACURATE Prime aortabillenty( mérete

27 mm 29 mm
Katalogusszam H74939690270 H74939690290
Nativ aortabillentyii keriilete 77 mm - 85 mm 83 mm-91mm
Keriiletb6l szarmaztatott atméré 24,5 mm-27 mm 26,5mm-29 mm

2.3. Anyagok

Az eszkozt egy Ontaguld nitinolstent és egy olyan, sertéspericardium billenty(i alkotja, amely- harom (3) sertéspericardium vitorlabdl és egy dupla
sertéspericardium gallérbol all. Az eszkdzben talélhatd, beteggel érintkezd anyagokat az 4. tablazat sorolja fel.

4.tablazat: A beteggel érintkez6 anyagok

Anyag neve Komponensenkénti tomeg (g)
Nitinol <1,204
Sertéspericardium <1,413
Polietilén-tereftalat (PET) <0,041
2
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FIGYELMEZTETES! A beteggel érintkez8 anyagok egyes betegeknél allergias reakciot valthatnak ki.

2.4.Nem pirogén
Az eszkdz megfelel a pirogének hatarértékeire vonatkozo eléirasoknak.

2.5. Felhasznaldi informaciok
Az ACURATE Prime aortabillenty ACURATE Prime bevezetdrendszerrel torténd beliltetését kizarolag a Boston Scientific Corporation (BSC) orvostovabbképzési
programjaban részt vett orvosok végezhetik. A Billenty( bedltetésére mas orvosok nem jogosultak.

Az ACURATE Prime aortabillenty( betdltését csak a BSC képzési programjaban részt vett és abbdl vizsgat tett személy végezheti. A Billenty( betéltésére mas
személyek nem jogosultak.

3. AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

Az ACURATE Prime aortabillenty(i az ACURATE Prime bevezetérendszerrel és az ACURATE Prime bet6ltékészlettel egylitt hasznalva aortastenosis enyhitésére
javallott olyan, stlyosan meszes nativ aortastenosis okozta, szimptomas szivbetegségben szenvedd betegeknél, akiket a kardiolégusokboél &ll6 team
(amelynek szivsebész is tagja) alkalmasnak itélt transzkatéteres szivbillentylcsere-terapiara.

CSAK KANADA ESETEBEN: A jelen dokumentumban foglalt felhasznalasi teriilet Kanadaban nem érvényes. A felhasznalasi teriiletet lasd a termékhez
mellékelt fliggelékben.

4. A KLINIKAI ELONYOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT

Az ACURATE Prime aortabillenty(-rendszer klinikai-elénye, hogy javitja az aortabillenty(i mikodését azzal a céllal, hogy enyhitse a tiineteket és javitsa a
tulélést az olyan, sulyosan meszes nativ aortastenosis okozta, szimptdmas- szivbetegséghen szenvedd betegeknél, akiket a kardioldgusokbol 4l team
(amelynek szivsebész is tagja) alkalmasnak itélt transzkatéteres szivbillenty(icsere-terapiara.

5. A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO OSSZEFOGLALO

Az Eurdpai~Unioban'<az Ugyfelek a .cimkén" feltiintetett eszkdznév segitségével kereshetik meg az eszkdz biztonsagossagra és klinikai
teljesitoképességre  vonatkozd Gsszefoglalojat, amely-az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) weboldalan talalhatd meg:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. ELLENJAVALLATOK

Az ACURATE Prime-bevezetérendszerrel, és az ACURATE Prime betdltokészlettel egyttt hasznalt ACURATE Prime aortabillentyl ellenjavallt a kévetkezé

allapotok fennalldsa esetén:

e Olyan anatomia,.amely az'aorta vagy az iliofemoralis artériak mérete, rendellenessége, illetve nagyfoku meszesedése vagy kanyargdssaga miatt nem
teszi lehet6vé a bioprotézis biztonsagostranszfemoralis felvezetését.

e Igazolt intracardialis térfoglalé folyamat, thrombus, vegetatio; aktiv szisztémas fertdzés vagy endocarditis.

o Antikoagulaciés/antitrombocita-kezeléssel szembeni intolerancia, a beteggel érintkezG anyagokra vonatkozd ismert tilérzékenység vagy ellenjavallat
(lasd: 4. tablazat - A betegekkel érintkezé anyagok), illetve kontrasztanyagokkal szembeni-olyan érzékenység, amit nem-lehet megfeleléen
premedikalni.

Nem szabad hasznalni az ACURATE Prime aortabillentytit az ACURATE Prime bevezetdrendszerrel és az ACURATE Prime betdltékészlettel egyitt, ha a bedltetd

orvos ugy véli, hogy a beliltetés ellentétes lenne a-beteg érdekeivel.

7. FIGYELMEZTETESEK

e Az ACURATE Prime aortabillenty( bediltetését kizarolag.a BSC orvostovabbképzési-programjaban részt vett orvosok végezhetik. A Billentyd
beliltetésére mas orvosok nem jogosultak.

e ABillenty( betoltését csak a BSC képzési programjaban részt vett személy végezheti. A Billentyl betdltésére mas személyek nem jogosultak.
e Ne probaljon ACURATE neo? aortabillentyt betdlteni ACURATE Prime bevezet6rendszerbe.

e Anparavalvularis regurgitatio vagy az eszkoz elmozdulasanak (athelyezédés/embolizalads) megel6zése érdekében a Billenty( hasznalata el6tt
elengedhetetlen a nativ aortagy(r(i méretének pontos meghatarozasa. A Billenty( 20,5 mm és 29 mm kdzétti-nativ. aortagy(irG-atmérdvel rendelkezd
betegeknél alkalmazhatd.

o Tilos felhasznalni a Billenty(it, ha lejart a szavatossaga, vagy ha aktivalédott a hémérsékletjelzd (lasd: Kezelés és tarolas).
e Tilos felhasznalni a Billenty(it, ha a glutaraldehid-alapu tartésitéoldat nem lepi el teljesen a Billentyait.
e ABillenty( palackjanak kiilsé felszine nem steril, ezért azt tilos a steril terlletre helyezni.

o (Avégso oblitésnél hasznalt heparinon kiviil) tilos antibiotikumokat, gyogyszereket vagy vegyi anyagokat a tartositooldathoz vagy az éblitéoldathoz
hozzaadni, vagy azokat a Billentytre felvinni, ugyanis modosithatjak a bioldgiai szévetek dllapotat.

e HaaBillentyl az elsédleges csomagolasabal tortént eltavolitasa utan felhasznalatlanul marad, akkor.,nem sterilnek” kell tekinteni, és el kell dobni
(1asd: Az eszkdz hulladékba helyezése).

e Astent és/vagy a bioldgiai szovet karosodasanak elkeriilése érdekében a Billenty(it. 6vatosan, az ACURATE hasznalati utasitasnak megfeleléen kezelje.

e Ne toltse be a Billenty(it a Bevezetdrendszerbe kettonél tobb alkalommal, mivel az a stent €s/vagy a bioldgiai szovet karosodasat idézheti eld. Két (2)
betéltési kisérlet utan cserélje ki a Billenty(t, a Bevezetdrendszert és a BetoltGkészletet.

e ABillenty(t a teljes elékészitési és betdltési eljaras soran hlivosen és nedvesen kell tartani. Kiszaradasa esetén a bioldgiai szévet visszafordithatatlan
karosodast szenved, ilyen esetben a Billenty(it tilos felhasznalni.

e Az ACURATE Prime aortabillenty(i helytelen technikaval torténd utotagitasa karosithatja a Billenty(it, és az elmozdulasat okozhatja. Ovatosan jarjon el,
ha az ACURATE Prime aortabillenty( utétagitasa sziikséges. Ajanlott Uj ballonkatétert hasznalni. Egyenes ballonkatétert kell hasznalni.

e ABillentyl utétagitasa soran tigyeljen arra, hogy az utdtagitashoz hasznalt ballon alakja, méretei és tiiréshatarai megfeleljenek a Billenty(inek és a
beteg anatomiajanak. A Billenty(i utélagos tagitasa karosithatja a Billenty(it, és az elmozdulasat okozhatja.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

e Az eszkoz elmozdulasanak (athelyezédés/embolizalas) megelézése érdekében az ACURATE Prime bevezetGrendszer visszahtzasa el6tt gy6zodjon
meg arrdl, hogy a Billenty( teljesen levalt a stenttartorol.

e Atrombotikus vagy tromboembolias szovédmények kockazatanak csokkentése érdekében a transzkatéteres aortabillentyl-beiltetés (TAVI) utan
trombocitaaggregacio-gatld terapia javasolt az intézményi protokollnak megfeleléen - amennyiben nem ellenjavalltak az ilyen gyogyszerek.

e Megvaltozott kalcium-anyagcserével rendelkezé pacienseknél a Billenty( (mint barmely glutaraldehiddel térhalositott bioprotézis) felgyorsult
elhasznalddasa jelentkezhet a meszesedéshez kapcsolodo degenerativ folyamatok miatt.

A BevezetGrendszerhez és a Betolt6készlethez kapcsolddd tovabbi figyelmeztetéseket az ACURATE Prime bevezetérendszer/betdltékészlet hasznalati
utasitasa tartalmazza.

8. OVINTEZKEDESEK

8.1. Altalanos ovintézkedések

Az aortabillentyl cseréjére szolgald bioprotézis biztonsagossagat és hatasossagat nem értékelték olyan betegpopulaciokban, amelyeknél fennallnak az
alabbi allapotok:

e Unicuspidalis vagy bicuspidalis aortabillentyt.

e Meglévd aorta- vagy mitralis mibillentyd.

e Tiszta aortaregurgitacio.

e Sulyos kamrai diszfunkcié < 20% ejekcids frakcidval.

e Anativ aortabillenty( kevert betegsége (aortastenosis €s stlyos aortaregurgitacio).
e Mérsékelt vagy stlyos mitralis stenosis.

e Sulyos mitralis vagy tricuspidalis.regurgitatio.

e Hypertrophis cardiomyopathia:

8.2. Hasznalat eldtti ovintézkedések

o Az ACURATE Prime aortabillenty(i beltetésére varo betegeket a mbillentyti altali fert6zés lehetdségének minimalizalasa érdekében javasolt
profilaktikus endokarditisz-terapiaban részesiteni.

e Tilos'felhasznalni az ACURATE Prime aortabillentyiit, ha lathatoan sériilt vagy kiszaradt.
o Azeszkdzhoz felhasznalt anyagok egyes betegeknél-érzékenységet okozhatnak.

8.3. Hasznalat kozbeni 6vintézkedések

e Abeliltetést fluoroszkopos ellendrzés mellett kell végezni. A Billentyd beiiltetésénél az a megfeleld fluoroszkopos projekcid, amikor a harom (3) nativ
aortabillenty(-vitorla egy sikban'van.

e ABillenty(t Ugy kell kezelni, hogy el lehessen kerlilni az'olyan'szovetszalakkal vagy idegen testekkel torténd érintkezést, amelyek a billenty(ih6z
tapadva embolusok vagy nemkivanatos reakcidk kialakuldsat okozhatjak a vérben.

e ABillentytt aszeptikus technikaval kell kezelni. A tartositdoldat nem alkalmas a Billenty( Ujrasterilizalasara.

e Aglutraldehid a bér, a szem,az orr és.a torok irritacidjat okozhatja. Kerdlnikell a hosszan tartd vagy ismételt érintkezést, illetve az oldat belégzését.
Kizarélag megfeleld szell6zés mellett hasznalhato. Bérrel tortént érintkezés esetében azonnal le kell 6bliteni.az érintett teriletet vizzel. Ha szembe
ker(l, haladéktalanul orvosi ellatasrol kell gondoskodni.

e Aprotézis beiiltetése el6tt javasolt.a stenotikus-nativ aortabillenty( ballonos aortabillentyd-valvuloplasztikaval torténé eldtagitasa.

e Az ACURATE Prime aortabillenty(t kapd betegekneka beiiltetési eljaras soran antikoaguldns-kezelést (példaul nem frakcionalt heparinnal torténd
kezelést) kell kapniuk az intézményi protokollnak megfelelden, 2250 masodperces ajanlott-cél aktivélt véralvadasi idovel az indexeljaras alatt, az
orvos altal meghatarozott modon.

e Atranszkatéteres szivbillenty(ik hosszu tavu tartdssaga jelenleg nem ismert. Annak értékelésére, hogy - mennyire miikodik jol a beteg szivbillentydje,
rendszeres kontrollvizsgalatok javasoltak.

A Bevezet6rendszerhez kapcsolodo tovabbi dvintézkedéseket az ACURATE Prime bevezetdrendszer/betéltokészlet hasznalati utasitasa tartalmazza.

9. NEMKiVANATOS ESEMENYEK

Az ACURATE Prime aortabillenty(i ACURATE Prime bevezet6rendszerrel és ACURATE Prime betélt6készlettel egyditt torténd hasznalataval dsszefliggésbe
hozhato kockdzatok, sz6védmények és nemkivanatos események kozé tartoznak tobbek kozott az alabbiak:

o Allergias vagy nemkivanatos reakciok (beleértve a gydgyszerekkel, az altatassal, a kontrasztanyaggal vagy az €szkoz anyagaival kapcsolatos
reakciokat is)

e Angina

e Aritmia vagy az ingertiletvezetd rendszer friss sériilése (ideértve pacemaker belltetésének sziikségességét is)

e \érzés, beleértve a hemorragiat vagy a hematomat is (amely esetleg transzfuziotvagy tovabbi beavatkozast igényel)
e Alacsony perctérfogathoz (kardiogén sokkhoz) vagy tiid66démahoz vezetd szivelégtelenség

e Cerebraovascularis insultus, stroke, dtmeneti ischemids roham vagy agyi infarktus, beleértve a tlinetmentes agyi képalkotasi leleteket is
e Korondria elzarodasa

e Haldl

e Azeszkdz helytelen elhelyezése, elmozdulasa vagy embolizacioja

e Embodlia (beleértve a levegd, szévet, thrombus vagy az eszkdz anyagai altal okozott embdliat is)

e Lazéspirogén reakcio

e Szivelégtelenség
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e Hemolysis és/vagy hemolyticus anaemia

e Hypertensio/hypotensio

e Fert6zés (helyi vagy szisztémas, beleértve az endocarditist is)

e Amitralis billenty( elégtelensége vagy sérlilése

e Szivizominfarktus

e Szivizom- vagy billenty(sériilés (ideértve a perforatiot vagy a rupturat is)

e |degsérlés vagy neuroldgiai karosodasok (beleértve az encephalopathiat is)
e  Fajdalom vagy gyulladas

e Pericarditis, pericardialis effizié és tamponéad

e Periférids ischemia vagy infarctus

e Pleurdlis efflzio

e Sugarsériilés

e Avese miikddészavara vagy veseelégtelenség

e Légzésielégtelenség

e ABillentyl m(ikédészavara, mlikodoképességének romlasa/elégtelensége
e ABillenty( vagy az eszkoz thrombosisa

o Billenty(istenosis vagy regurgitatio (centralis vagy paravalvularis)

o Ersériilés (beleértve a behatolds helyét is), példaul spasmus; nyirokrendszeri szévédmény, pseudoaneurysma, arteriovenosus fistula, trauma,
disszekcid, perforatio és ruptdra

E nemkivanatos események kévetkeztében.a betegen gydgyszeres, perkutan vagy sebészeti beavatkozas valhat sziikségessé, ideértve masodik Billenty(l
beiiltetését, valamint a-Billenty( tjraoperalasat és cseréjét is. Ezek az:iesemények haldlos kimenetelGek lehetnek.

10. MRI-BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Nem-Klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a ACURATE Prime-aortabillenty(i MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos. Az ilyen eszkdzzel rendelkez6 beteg
az alabbi feltételek betartasaval biztonsagosan vizsgalhatd MR-berendezéssel:

e 15 tesla és3,0 tesla erdsséqii'statikus magneses tér; és

e amagneses mezé maximalis térbeli gradiense 4000-G/cm (40T/m);

e 238000 000 G2/cm(238 T>/m) maximalis erésségii termék;

o azelméletileg becsiilt, teljes testre atlagolt(WBA) specifikus-abszorpcios rata(SAR) normal izemmad esetén legfeljebb 2 W/kg.
Ha egy konkrét paraméterre vonatkozoan nemszerepel informacid, akkor az adott paraméterhez nem tartoznak feltételek.

A fent meghatarozott szkennelési kériilmények kozott az ACURATE aortabillentyti hémérséklet-emelkedése varhatéan 1,8 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)
radidfrekvenciaval 6sszefiiggé hémérséklet-emelkedés alatt marad, illetve 1,5 °C (2 W/kg, 3,0 tesla) radiéfrekvenciaval 6sszefiiggé hémérséklet-
emelkedés alatt marad 15 percnyi folyamatos szkennelés utan.

Nem-klinikai vizsgalatok soran az eszkoz altal okozott képalkotasi mitermék korilbelil 7,1 mm-re nydlik til az ACURATE aortabillenty(in 3,0 tesla erdsségii
MR-rendszerrel végzett, gradiens echo impulzusszekvenciat alkalmazd képalkoto vizsgalatok esetén.

Az MR-képmindség romolhat, ha a vizsgalt terilet pontosan ugyanazon a helyen.van, minta Billentyd, vagy viszonylag kdzel van hozza.

11. KISZERELES
Az ACURATE Prime aortabillenty( steril, nem pirogén-allapotban keril forgalomba a rogzitéivekhez erdsitett gyariszam-jelzéssel és billentydtartéval ellatva.
Az elsGdleges csomagolas egy cimkével és csavaros kupakkal ellatott palack, amelyben a glutaraldehid-alapu tartésitooldatba meritett Billenty( talalhato.

A masodlagos csomagolas az elsédleges csomagolast mechanikai hatasoktol (iitédéstdl, razkodastol) megvédd, habbol készilt két (2) véddhéjbol és egy
kartondobozbdl all, amelyen - az eszkdz megfeleld kivalasztasa érdekében - feltiintették a szinkddot és a billentyli atmérdjét, illetve amelynek a tetején
hémérsékletjelzd talalhato. A hdmérsékletjelzé arra szolgal, hogy érzékelje a szallitas soran fellépd, a.megengedett tartomanyon kiviil esé kdrnyezeti
hémérsékletet.

Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt, vagy ha véletlenil felnyilt a hasznalat el6tt!

Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

11.1. Az aktivalt hdmérsékletjelzé értelmezése

ABillentyd csak akkor hasznalhato fel, ha a hémérsékletjelz6 nem aktivalddott. Ellendrizze, hogy:a kijelz6n a fekete betlikkelirt ,0K" felirat lathatd-e, mintazat
nélkali, szirke hattérrel. A nem aktivalt hémérsékletjelz6t a 2. abra ,A termék felhasznalhatd” szemlélteti. Ez a hémérsékletjelz6 egyetlen elfogadhato
kijelzése. Minden mas kijelzés elfogadhatatlan, ilyen esetekben a Billenty(it nem szabad felhasznalni.

VIGYAZAT: Ne hasznalja fel a Billentyiit, ha a h6mérsékletjelz6 aktivalodott. Aktivalt hémérsékletjelzd esetén a kijelzés sokféle lehet. Ellendrizze, hogy a
kijelz6n a fekete-szlrke betiikkel irt ,OK" felirat lathatd-e fekete hattérrel, az 1-4 szamok valamilyen kombindcidjaval vagy anélkil. Azt is ellendrizze, hogy
nem Ures-e a kijelzd. Az aktivalt hdmérsékletjelzére a 2. abra ,,A megengedett tartomanyon Kiviil es6 hdmérséklet: Ne hasznalja a terméket” ad
példakat - ilyen esetekben a Billenty( nem hasznalhato fel.

MEGJEGYZES: Az aktivalt hémérsékletjelzdnek olyan tovabbi kijelzései is eléfordulhatnak, amelyek nem szerepelnek a 2. dbran, azaz olyanok, amelyeknél
amegjelend szamok eltérnek ,A megengedett tartomanyon kiviil es6 hmérséklet: Ne hasznalja a terméket” részen lathatoktol.
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A megengedett tartomanyon kiviil es6 hdmérséklet:

Ne hasznilja a terméket A termék felhasznalhato

[ M
C] OK to use product

DO NOT use product

2. abra: A hémérsékletjelz6 kijelz6jének értelmezése

11.2. Kezelés és tarolas

Az ACURATE Prime aortabillenty(t 5 °C (41 °F) és 25,°C (77 °F) kozotti hdmérsékleten, a termék kartondobozaban kell tarolni. A Billentyit tilos kozvetlen
napfénynek kitett helyen, illetve f(it6- vagy légkondiciondld berendezés kozelében hagyni. A kozvetlen napfény a tartdsitéoldat tulajdonsagainak
megvaltozasat okozhatja.

12. KEZELESI UTASITASOK

Az eszkdz biztonsagos felhasznalasahoz, el6készitéséhez, betoltéséhez <és belltetéséhez szikséges tovabbi tudnivalokat az ACURATE Prime
bevezetdrendszer/betdltGkészlet hasznalati utasitasa tartalmazza.

12.1. Az eszkoz hulladékba helyezése

Hasznalat utan az eszkoz és az elsédleges csomagolasa veszélyes bioldgiai anyagokat tartalmazhat. Az eszkozt és az elsddleges csomagolast bioldgiailag
veszélyes anyagként, illetve'a vonatkozd intézményi, dnkormanyzati és/vagy orszagos eldirasoknak megfeleléen kell kezelni és hulladékba helyezni. Javasolt
olyan bioldgiailag veszélyes hulladékok szamara késziilt tartalyt hasznalni, amelyen fel van tlintetve a bioldgiai veszély szimbdluma. Kezeletlen bioldgiailag
veszélyes hulladék nem helyezhet6 lakossagi hulladékgydjtébe.

Ne égessen/hamvasszon el akkumuldtort és/vagy elektronikai részegységet tartalmazoé komponenst! A nem megfeleld hulladékkezelés robbanast okozhat.
Minden egyéb csomagolas biztonsagos hulladékként valo kezelését a kérhazi, az orszagos és/vagy énkormanyzati el6irasoknak megfelelden kell biztositani.

12.2. Az eljaras utani teenddk

irjon el8 trombocitaaggregacio-gatlé kezelést a helyi standard elldtasnak megfeleléen. A'beavatkozas utani kontrollvizsgalatok javasolt idépontjai: 30. nap,
1. év, majd ezt kovetden évente, vagy a helyi standard elldtasnak megfelelden.

12.4. szakaszban leirtak szerint, és adja-at a kitoltott implantacios kartyat a betegnek.
Az eszkézzel kapcsolatos barmilyen stlyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és azilletékes helyi szabalyozd hatdsagnak.

12.3. Betegtajékoztato beiiltethet6 eszkdzhoz

A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy a Boston Scientific weboldalan (www.bostonscientific.com/patientlabeling) tovabbi tudnivalok is a rendelkezésére
allhatnak.

12.4. Az implantdciés kartyara vonatkozd utasitasok

Vélassza le a perforalt akasztofiilet az implantacios kartyarol, miel6tt atadja-a kartyata betegnek. Ragassza ra a termék csomagolasaroél eltavolitott lehtzhatd
cimkét a beteg szamara mellékelt implantacios kartyara, és toltse ki a kartyat a megfeleld adatokkal: Lasd az 5. tablazatot.

5.tablazat: A beteg implantacios kartyajan talalhaté szimbdélumok jelentése

Szimbdlum Teend6
Adja meg-az eszkoz beliltetésének datumat.
o+ . AN & A R .
(9 Adja meg az egészségigyi intézmény-&s/vagy az orvos adatait.
rﬂ'l? Adja meg-a paciens hevét.

Adja at a betegnek a kitoltott implantacids kartyat.

13. INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA

Gondoskodjon arrdl, hogy a beteget tajékoztassak a kdvetkezd fontos tudnivaldkrol:

e Abeteget kdzvetlendl érintd ellenjavallatok, figyelmeztetések, dvintézkedések és lehetséges nemkivanatos események.
e Azeljaras utani gydgyszeres kezelés és a sziikséges kontrollvizsgalatok a helyi standard ellatasnak megfeleléen.

e Részvétel a kontrollvizsgalatokon, és az egészségiigyi szolgaltatd értesitése minden olyan lehetséges tiinetrdl és jelrdl, amely esetleg az
aortabillenty(i mikodészavarara vagy hibas mlkodésére utalhat (pl. szivelégtelenség, szivinfarktus, stroke).
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e Abedlltetett aortabillenty(ivel jaré fert6zés fokozott kockdzata és annak szlikségessége, hogy a betegnek mindig maganal kell tartania az
implantacios kartyat, hogy barmilyen invaziv eljaras vagy MRI-vizsgalat el6tt tajékoztatni tudja az egészségligyi szolgaltatot.

e Az eszkdz maradandd implantatum, szerkezeti teljesitményét (az eszkoz tartdssagat és a komponensek faradasat) 6t (5) éven at tesztelték.
A transzkatéteres szivbillenty(ik hosszt tavu, 6t (5) éven tuli tartdssaga jelenleg nem ismert. Annak értékelésére, hogy mennyire mikaodik jol a beteg
szivbillenty(je, rendszeres kontrollvizsgalatok javasoltak.

14. JOTALLAS
A jotalldssal kapcsolatos informacidk a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.

Az ACURATE neo2, az ACURATE Prime és a BioFix a Boston Scientific Corporation véllalatnak vagy a tarsvéllalatainak a védjegyei.
Minden egyéb védjeqgy felett a tulajdonosa rendelkezik.

15. SZIMBOLUMOK ES JELENTESUK

A dokumentacidban eléforduld, az orvostechnikai eszkdzoknél gyakran hasznalt szimbélumok meghatarozasa a
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon taldlhato. A tovabbi szimbdlumok meghatarozasa a dokumentum végén talalhato.
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6. tablazat: Szimbdlumok és jelentésiik

=

N Contents
M"‘ Tartalom

Vegyi oldattal sterilizalt szelep.

Valve sterilized using a Chemical solution.
STERILE[CHEM| ?

@ Contains Glutaraldehyde
Glutéraldehidet tartalmaz

m
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