ACURATE Prime™

Boston
Scientific

Aortalni chlopen
H74939690230 H749396822325
H74939690250 H749396822729
H74939690270 H749396942325
H74939690290 H749396942729
OBSAH 5. SOUHRNNA ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI 12.3 Informace pro pacienty

1. VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITi .........

AKLINICKE UCINNOSTL.....vveooeeeeeeeereeeereenes 3

o implantovatelném prostiedku .................... 6

2.POPIS ZARIZENI oo 6. KONTRAINDIKACE 12_.4 Plokyr)y ke karté s informacemi 6
21 0bsah TVAROVANI ..o O IMPIANTA oo
T mmmmm—m———e e # i P Tabulka 5: Porozuméni symboldm na
2.2 Princip fUNKCe ..o i 8. BEZPECNOSTNI OVPATRENI """ v """"""""" 4 karté s informacemi o implantatu
Obrézek 1: Aortalni chloperi 8.1 0becna bezpecnostni-opatreni................. 4 PACENTA ..o 6
ACURATE Prime ..ol detioreeidens 2 8.2 Bezpecnostni opatfeni pfed pouZzitim.....4  13.INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA......... 6
Tabulka 1. Tabulka velikosti chlopni's 8.3 Bezpecnostni opatieni béhem pouZiti....4 14, ZARUKA ..o 7
kompatibilnimi zavadécimi systémy 5 i P ,
a zavadécimi soupravamic.i.i.eeeiisitinens 2 % NEZAD?UCI UCI,NKY """"""""""""""""""" A 15.DEFINICESYMBOLU ... 7
Tabulka 2. Velikosti chlopni 23 a 25 mm :(Ovsgé:ggxf)ss;y_r'gmz%Rm;\fE 5 Tabulka 6: Definice symbol(i...................... 8
ainformace o kompatibilité prstence........ 2 ( AP 20 A
11.ZPUSOB DODANIL..............ccoevi e
Tabulka 3. Velikosti chlopni 27.a29 mm USORRE 5
a informace o kompatibilité prstence w...... 2 1.1 Interpretace aktivovaného indikatoru
23 MO oo oo 2 tep'Oty, """""""""""""""""""""""" i >
Tabulka 4: Materialy v kontaktu s ﬁ%ﬁigiﬁﬂ:ﬁgg\;ﬂace zbgge 6
PACENTEM L. i et 2 A A RN NN
2.4 Nepyrogenni s 3 11:2 Manipulace ej sk’ladovam ........................ 6
e 12: POKYNY K POUZITI ........c.oconmern i, 6
2.5 Informace o uzivateli.........cin i 3 Q- §
3. OCEL POUZITI / INDIKACE-PRO POUZITI .. 3 121 Likvidace prostiedku........ 5 it 6
12.2. PO ZAKIOKU wvv.ee el e 6

4. PREHLED KLINICKYCH PRiNOSU

B, ONLY

UPOZORNENI: Podle federalnich zakon{ (USA) smi byt toto zafizenf prodavano pouze lékafiim nebo na lékafsky predpis:

1. VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano chemicky. NepouZivejte, pokud byla porudena sterilni-bariéra: Pokud zjistite podkozeni, spojte se se zastupcem
spolecnosti Boston Scientific.

Pouze pro jednorazové pouZiti. NepouZivejte opakované, opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte."Opakované pouZiti, zpracovani ¢i resterilizace
miZe poskodit strukturalni integritu zafizeni nebo zplsobit selhani zafizeni, které miiZe vést k poranéni, onemocnéni ¢i dmrti pacienta. Opakované poutZiti,
zpracovani nebo resterilizace mize zpUsobit riziko kontaminace zafizeni nebo infekci pacienta ¢i zkfizenou infekci a mimo jiné.i pfenos infekcnich onemocnéni
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku méize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Po poutZiti obal zlikvidujte v souladu s nemocnicnimi, spravnimi a/nebo mistné platnymi postupy.

2. POPIS ZARIZENi
2.1 0bsah
Jedna (1) aortalni chloperi ACURATE Prime.

2.2 Princip funkce

Aortalni chloperi (nebo chlopen) ACURATE Prime je bioprotéza urcena k minimalné invazivni katetriza¢ni nahradé aortalni chlopné u pacientli se zavaznou
stendzou aortalni chlopné. Chlopen tvofi rentgenkontrastni nitinolovy samoexpandibilni stent s integrovanymi cipy a vnitfni a vnéjsi obrubou z praseciho
perikardu. Kli¢ové soucasti chlopné jsou na obrazku 1.
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POZNAMKA: OBRAZEK NENI V MERITKU

[A] spodni korunka [B] horni korunka [C] zadni komisura [D] stabiliza¢ni oblouky [E] samorozpinaci stentova struktura z nitinolu [F] supraanularni cipy
z praseciho perikardu [G] tésnici obruba z praseciho perikardu [H] fixa¢ni smycky/hacky

Obrazek 1: Aortalni chlopert ACURATE Prime

Biologicka chloperi je vyrobena z tkané zvifeciho plvodu-(praseci- perikard), ktera byla uchovavana v roztoku glutaraldehydu o nizké koncentraci, ¢imz
byla zachovana jeji pruznost a pevnost. Biologicka tkan aortalni chlopné ACURATE Prime byla oSetfena pomoci postupu k zabranéni kalcifikace BioFix",
ktery prokazal vyznamné-snizeni miry kalcifikace u'modell-malych zvifat. Neexistuji Zadné klinické tdaje, které by prokazovaly tcinek na lidi. Chlopen je
chemicky sterilizovana dle validovaného postupu, ktery zahrnuje tepelné oSetfeni tkané ve sterilnim roztoku obsahujicim glutaraldehyd. Chloper je balena
a uchovavana v roztoku glutaraldehydu o nizké koncentraci.Bylo prokazano, Ze glutaraldehyd sniZuje antigenicitu tkané chlopni a zvySuje stabilitu tkané.
Nebylo vSak‘prokdzano, Ze by samotny-glutaraldehyd ovliviioval ¢i snizoval miru kalcifikace chlopné.

Aortalni chloperACURATE Prime je k- dispozici ve ¢tyfech riiznych velikostech: 23'mm, 25-mm, 27 mm a 29 mm. Tabulka 1 specifikuje kompatibilitu chlopné
se'zavadécim systémem-a zavadéci soupravou.

Tabulka 1. Tabulka velikosti chlopni s kompatibilnimi zavadécimi systémy a zavadécimi soupravami
Velikost aortalni chlopné ACURATE Prime

23 mm | 25 mm 27 mm | 29 mm
Rozméry krabice a-barva znacky 23 mm [25mm 27mm | 29 mm
zavadéciho systému a zavadéci selend : Sluta '
soupravy*

* Rozméry a barvu znacky naleznete na krabici produktu.

Tabulka 2 a Tabulka 3 uvadi dostupna katalogova Cisla, nazev-produktu-a odpovidajici velikost chlopné podle-méfeni‘na bazi CT pro obvod nativniho
aortalniho prstence i pro primér odvozeny-od obvodu. Pred.implantaci'se chlopen opatrné zavadi do zavadéciho systému ACURATE Prime pomoci zavadéci
soupravy ACURATE Prime.

Tabulka 2. Velikosti chlopni 23 a 25 mm a informace o kompatibilité prstence

Velikost aortalni chlopné ACURATE Prime
23 mm 25 mm
Katalogové cislo H74939690230 H74939690250
Obvod nativni aortalni chlopné 64-72 mm 7179 mm
Primér odvozeny od obvodu 20,5-23mm 22,5-25mm

Tabulka 3. Velikosti chlopni 27 a 29 mm a informace o kompatibilité prstence
Velikost aortalni chlopné ACURATE Prime

27 mm 29 mm
Katalogové ¢islo H74939690270 H74939690290
Obvod nativni aortalni chlopné 77-85mm 83-91Tmm
Priimér odvozeny od obvodu 24,5-27 mm 26,5-29 mm

2.3 Materialy

Prostredek tvofi samorozpinaci nitinolovy stent a chlopen z praseciho perikardu, kterd-se sklada ze-tfi (3) cipll z praseciho perikardu a dvojité obruby
z praseCiho perikardu. Materialy obsaZené v tomto prostiedku, které jsou v kontaktu s pacientem,jsou uvedené v tabulce 4.

Tabulka 4: Materialy v kontaktu s pacientem

Nazev materialu

Hmotnost dle slozky (g)

Nitinol <1,204
Prasedi perikard <1413
Polyetylentereftalat (PET) <0,041
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VYSTRAHA: Materialy v kontaktu s pacientem mohou u nékterych pacient(i zpésobit alergickou reaki.

2.4 Nepyrogenni
Tento prostfedek splfiuje pyrogenni limity.
2.5 Informace o uZivateli

Implantaci aortalni chlopné ACURATE Prime pomoci zavadéciho systému ACURATE Prime mohou provadét pouze Iékafi vySkoleni podle planu Skoleni Iékarl
spolecnosti Boston Scientific Corporation (BSC). Jini Iékafi nejsou opravnéni implantaci chlopné provadét.

Aortalni chloperi ACURATE Prime smi zavadét pouze personal vysSkoleny a certifikovany podle planu Skoleni BSC. Jini pracovnici nejsou opravnéni zavadéni
chlopné provadét.

3, UCEL POUZITi / INDIKACE PRO POUZIT

AortalIni chlopert ACURATE Prime v kombinaci se zavadécim systémem ACURATE Prime a zavadéci soupravou ACURATE Prime je indikovana pro Ulevu od
priznakl aortalni stendzy u pacientdl se symptomatickym onemocnénim srdce zplsobenym zavaznou nativni kalcifikacni aortalni stendzou, povazovanych
skupinou Iékarl podilejicich se na léché srdce daného pacienta (tzv. srdecni tym) a kardiologem za vhodné pro transkatetralni vyménu srde¢ni chlopné.

POUZE V KANADE: Indikace pro poufiti v tomta dokumentu nejsou platné v Kanads. Viz indikace pro pouZiti uvedené v dodatku piilozeném k vyrobku

4. PREHLED KLINICKYCH PRiNOSU

Klinickym pfinosem systému aortalni‘chlopné ACURATE Prime je zlepSeni funkce aortalni chlopné se zamérem zmirnit symptomy a zvysit pfeZiti u pacientd
se symptomatickym srdecnim onemocnénim zplsobenym-téZzkou nativni kalcifickou aortalni stendzou, ktefi jsou srde¢nim tymem posouzeni jako vhodni
pro transkatetralni nahradu srdecni chlopné,

5. SOUHRNNA ZPRAVA O BEZPECNOSTI-A KLINICKE UCINNOSTI

Zakaznici v Evropské unii: Zadejte nazev prostiedku uvedeny v'oznaceni a vyhledejte Souhrnnou zpravu o bezpecnosti a klinické Ucinnosti prostfedku, ktera
je k dispozici na webovych strankach Evropské databaze zdravotnickych prostfedk (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKACE

Aortalni_chloper. ACURATE Prime v ‘kombinaci s transfemordlnim zavadécim systémem ACURATE Prime a zavadéci soupravou ACURATE Prime je
kontraindikovanau pacientd s témito stavy:

e anatomie, kterd by znemoznovala bezpecny-transfemoralni pfistup bioprotézy z divoduivelikosti, onemocnéni a stupné kalcifikace nebo zkrouceni
aorty i iliofemoralnich artérii,
e nalez nitrosrdecni-hmoty, trombu, vegetace, aktivni systémové infekce nebo endokarditidy,
e nesnasenlivost antikoagula¢niho/antiagregacniho reZimu; znama precitlivélost nebo kontraindikace na materialy.v kontaktu s pacientem
(viz Tabulka 4 Materialy-v'kontaktu s pacientem), nebo precitlivélost na kontrastni latky, kterou neni mozné adekvatné premedikovat.
Aortalni chloperi ACURATE Prime v kombinaci's transfemoralnim zavadécim systémem ACURATE. Prime a zavadéci soupravou ACURATE Prime nelze pouzit,
pokud se implantujici Iékaf domniva, Ze by jeji implantace byla v rozporu s nejlepsim zajmem pacienta.

7.VAROVANI

e Implantaci aortalni chlopné ACURATE Prime mohou provadét pouze Iékafi vyskoleni-podle planu-skolenilékari spolecnosti BSC. Jini Iékafi nejsou
opravnéni implantaci chlopné provadét.

e Chloperi smi zavadét pouze personal vySkoleny a certifikovany v souladu s planem Skoleni BSC. Ostatni-personal:neni opravnén zavadéni chlopné
provadét.

o Nepokousejte se zavadét aortalni chlopert ACURATE neo2 do-zavadéciho systému ACURATE Prime.

e Pred pouzitim aortalni chlopné je zasadni zvolit spravné rozméry nativniho-aortalniho prstence, aby bylo zabranéno paravalvularni regurgitaci nebo
chybnému umisténi prostfedku (migrace/embolizace). Chloper je uréena k pouZiti u pacient( s-primérem nativniho-aortalniho prstence v rozmezi od
20,5 mm do 29 mm.

e (hlopen nepouZivejte, pokud uplynulo datum pouZitelnosti nebo se aktivovalindikatorteploty (viz podkapitolu Manipulace a skladovani).

e NepouZivejte chlopen, jestliZe neni zcela ponofena v konzervacnim roztoku na bazi glutaraldehydu:

e Vnéjsi povrch nadoby s aortdini chlopni neni sterilni a nesmi byt umistén do sterilniho ‘prostiedi.

e Do konzerva¢niho roztoku, oplachovaciho roztoku (jiny nez s pfitomnosti-heparinu'v.zavérecné fazi oplachovani) nebo aortalni chlopné nepfidavejte
antibiotika, lé¢iva ani jiné chemické latky, protoze by mohlo dojit ke zméné stavu biologické tkané.

e Jestlize aortaIni chlopeni nebyla po vyjmuti z primarniho obalu pouZita, musi'byt povaZovana za nesterilni a musi byt zlikvidovana (viz ¢ast Likvidace
prostredku).

e Zachazejte s aortalni chlopni opatrné a dle ndvodu k pouziti ACURATE, aby nedoslo k poskozeni stentu a/nebo biologickych tkani.

o Neupevriujte aortalni chloperi na zavadéci systém vice neZ dvakrat. Mohlo by tak dojit k poskozeni stentu a/nebo biologické tkané. Po dvou (2)
pokusech o zavedeni vymérite chlopen, zavadéci systém a zavadéci soupravu.

e Aortalni chloperi musi byt v pribéhu celého postupu pfipravy a zavadéni udrzovana v chladném a vihkém stavu. Pfi dehydrataci dochazi
k nevratnému poskozeni biologické tkané a chloperi se nesmi pouzit.

e Nespravna technika postdilatace aortalni chlopné ACURATE Prime miZe poskodit integritu prostfedku nebo zapficinit migraci chlopné. Jestlize je
nutné provést postdilataci aortalni chlopné ACURATE Prime, pokracujte se zvySenou opatrnosti. Doporucuje se pouzit novy balénkovy katétr. VyZaduje
se pouZiti balénkového katétru rovného tvaru.

e Pokud provadite postdilataci chlopné, zajistéte, aby tvar a rozméry postdilatacniho balonku i s pfipadnymi odchylkami byly vhodné pro danou
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

e  Pred zatazenim zavadéciho systému ACURATE Prime zajistéte pIné oddéleni chlopné od drzaku stentu, aby se pfedeslo chybnému umisténi
prostredku (migrace/embolizace).

e Poprovedeni TAVI je doporucena antiagregacni Ié¢ba ke sniZeni rizika trombotickych nebo tromboembolickych komplikaci, pokud neexistuji
kontraindikace pro uzivani takovych lékd podle mistnich standardd péce.

e U pacientli se zménénym metabolismem vapniku se mliZe objevit urychlené zhorseni stavu chlopné v diisledku kalcifické degenerace aortalni
chlopné (stejné jako u jakékoli jiné bioprotézy sitované glutaraldehydem).

DalSi varovani souvisejici se zavadécim systémem / zavadéci soupravou ACURATE Prime naleznete v navodu k pouZiti zavadéciho systému a zavadéci
soupravy.

8. BEZPECNOSTNi OPATREN|

8.1 Obecna bezpecnostni opatreni

Bezpecnost a Ucinnost bioprotézy pro nahradu aortalni chlopné nebyla hodnocena u populaci pacient s nasledujicimi stavy:

e unikuspidalni nebo bikuspidalni aortalni chlopef,

e jiZ existujici protéza aortalni nebo mitralni chlopné,

e (ista aortalni regurgitace,

e zavaina ventrikuldrni dysfunkce siejekéni frakci < 20 %,

e smiSené nativni onemocnéni-aortalni chlopné (aortalni stendza a zavazna aortalni regurgitace),

e stfedné zavazna nebo zdvazna mitralni stendza,

e zavaina mitralni nebo trikuspidalni regurgitace,

e hypertroficka kardiomyopatie.

8.2 Bezpecnostni opatieni pred pouZitim

e Doporucuje se, aby bylivsichni pfijemci aortalni chlopné ACURATE Prime profylakticky Ié¢eni na endokarditidu, a minimalizovala se tak moznost
vyskytu infekce protetické chlopné.

o - NepouZivejte aortalni chlopert ACURATE Prime, pokud se vam zda byt poskozena nebo dehydratovana.

e Materialy prostfedku mohou u-nékterych pacientd zplsobit precitlivélost.

8.3 Bezpecnostni opatieni béhem pouziti

e Implantace'musi byt provadéna pod skiaskopickou kontrolou. Spravna skiaskopicka projekce pro implantaci chlopné je takova, kdy jsou vsechny tfi (3)
vrcholy nativniaortalni chlopné vjedné roving.

e Saortalni chlopni musf byt zachazeno takovym zpisobem; aby bylo zabranéno kontaktu s vlakny nebo cizimi télisky, u kterych by pfilnuti k chlopni
mohlo vyvolat embolii nebo jiné nezadouci-reakce souvisejici.s krvi.

e Schlopnije tfeba manipulovat za pouZiti-aseptické techniky. Konzervacniraztok nenivhodny pro resterilizaci chlopné.

e Glutaraldehyd mGZe zpdsobit podrazdéni pokozky, oci; nosu a-hrdla. Viyvarujte se dlouhotrvajici ¢i opakované expozice a dychani roztoku. PouZivejte
pouze s adekvatni ventilaci. Pokud dojde ke kontaktu s pokozkou, okamzité oplachnéte postizené misto-vodou. \V'pfipadé kontaktu s oima okamZité
vyhledejte Iékafskou pomoc.

e Pied implantaci protézy se doporucuje provést predilatacistenotické nativni-aortalni.chlopné pomoci balénkové aortalni valvuloplastiky.

e Pfijemci aortalni chlopné ACURATE Prime budou béhem implantace dostavat antikoagula¢ni 1é¢bu (napf. nefrakcionovany heparin) podle mistniho
standardu péce s doporucenym cilem aktivovaného koagulacniho Casu = 250 sekund béhem indexového zakroku-podle rozhodnuti Iékafe.

e Dlouhodoba trvanlivost transkatetralnich srdecnich chlopni neniv tomto.okamZikuznama.Doporucuje se pravidelné Iékafské sledovani pacienta, aby
bylo moZné vyhodnotit, jak dobfe jeho srdecni chlopen funguje.

Daldi bezpecnostni opatfeni souvisejici s transfemoralnim-zavadécim systémem / zavadéci soupravou. ACURATE Prime-naleznete v navodu k poufZiti
zavadéciho systému.

9. NEZADOUCi UCINKY

Rizika, komplikace a nezadouci ucinky, které mohou byt spojeny s pouzivanim ‘aortalni-chlopné ACURATE Prime v kombinaci-se zavadécim systémem
ACURATE Prime a zavadéci soupravou ACURATE Prime, mohou mimo jiné zahrnovat nasledujici:

o alergicka nebo nezadouci reakce (v¢etné Ik, anestezie, kontrastnich latek nebo materialG prostredku),

e angina pectoris,

e arytmie nebo nova porucha prevodniho systému (vCetné potfeby kardiostimulatoru),

e krvaceni v¢etné hemoragie nebo hematomu (moZna vyzadujici transfuzi nebo dalsi-zasah);

e srdecni selhani vedouci k nizkému srde¢nimu vydeji (kardiogenni $ok) nebo plicnimu-edému,

e cerebrovaskularni pfihoda, mozkova mrtvice, tranzientni ischemicka ataka nebo-mozkovy infarkt véetné asymptomatickych nalezi zobrazovacimi

metodami,
e koronarni obstrukce,
e smrt,

e chybné umisténé prostfedku, migrace nebo embolizace,

e embolie (vzduchem, tkani, trombem nebo materialem prostfedku),
e horecka a pyrogenni reakce,

e srdecni selhani,

e hemolyza a/nebo hemolyticka anemie,

e hypotenze/hypertenze,
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e infekce (lokalni nebo systémova véetné endokarditidy),

¢ nedostatenost nebo poskozeni mitralni chlopné,

e infarkt myokardu,

e poskozeni myokardu nebo chlopni (véetné perforace nebo ruptury),
e poskozeni nervu nebo neurologické deficity (véetné encefalopatie),
e bolest nebo zanét,

e perikarditida, perikardialni vypotek nebo tampondda,

e periferniischemie nebo infarkt,

e pleurdini vypotek,

e poranéniv dlsledku zarenti,

e nedostatecna ¢innost ¢i selhani ledvin,

e nedostatecna Cinnost ¢i selhani funkce dychacich cest,

e dysfunkce, naruseni nebo selhani chlopné,

e valvularni tromboza nebo tromboza prostredku,

e valvulami stendza nebo regurgitace (centralni nebo paravalvularni),

e poranéni cévy (v¢etné mista pfistupu),jako je spasmus, lymfatické problémy, pseudoaneuryzma, arteriovendzni pistél, trauma, disekce, perforace
aruptura.

Tyto nezadouci u¢inky mohou vyustit v nutnost 1ékarského, perkutanniho nebo chirurgického zasahu, véetné implantace druhé chlopné, reoperace a vymény
chlopné. Tyto tc¢inky mohou vést ke smrtelnym nasledkim.

10. BEZPECNOSTNI INFORMACE K VYSETRENI SYSTEMEM MRI

Neklinické testovani prokazalo; Ze aortalni chloperi-ACURATE Prime je podminéné pouZitelna v prostiedi magnetické rezonance (MR). Pacienta s timto
prostfedkem Ize bezpecné snimat v systému MR za nasledujicich podminek:

o . Statické magnetické pole ointenzité-1,5 Teslaa 3,0 Tesla

e s maximalnim prostorovym gradientem pole o hodnoté 4000 G/cm (40 T/m).

e maximalnisila produktu 238 000 000 G?/cm (238 T%/m),

o teoreticky stanovena maximalni celotélova primérna specificka mira-absorpce (SAR).2 W/kg v normalnim provoznim rezimu.

Pokud informace 0 konkrétnim parametru nejsou zahrnuty, nejsou s timto parametrem-spojeny zadné podminky.

Za vyse definovanych podminek snimkovani se ocekava, ze aortalni chloperi ACURATE vytvori-maximalni narlst teploty nizsi nez 1,8 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
souvisejici s plisobenim VF energie a narust teploty 1,5 °C(2W/kg, 3,0 Tesla) souvisejici s plisobenim VF energie po 15 minutach nepretrZitého snimani.
Pfi snimani v ramci neklinického testovani, které je provadéno za pouZiti sekvence impulzd typu Gradient Echo a systému MRI s hodnotou intenzity
magnetického pole 3,0 Tesla, sahd obrazovy artefakt zplisobeny prostfedkem do-vzdalenosti pfiblizné 7.1 mm-od aortaIni chlopné ACURATE.

Kvalita snimku MR miiZe byt narusena, pokud seoblast zajmu shoduje s polohou chlopné nebo je v jeji relativnitblizkosti.

11.ZPUSOB DODANiI
Aortalni chloperi ACURATE Prime je dodavana sterilni @ nepyrogenni s oznacenim sériového:€isla a rukojeti chlopné pfipojenou ke stabilizacnim obloukdm.

Primarni obal se sklada z oznacené nadoby uzavfené tésnicim sroubovym uzavérem, ktera obsahuje chlopen ponofenou do konzervacniho roztoku na bazi
glutaraldehydu.

Sekundarni obal se sklada ze dvou (2) ochrannych pénovych vioZek, které chrani primarni-obal pfed mechanickymi narazy, a z oznaCené krabice s barevnym
oznacenim priméru chlopné pro usnadnéni vybéru prostredku a.indikatorem teploty viditelnym na horni strané krabice: Indikator teploty slouZi k detekci
teplotnich podminek mimo stanoveny rozsah béhem prepravy:

Je-li obal pfed pouzitim poSkozen nebo byl neimysinéotevren, prostiedek nepouzivejte.
NepouZivejte, je-li etiketa nedplna anebo necitelna.
11.1 Interpretace aktivovaného indikatoru teploty

Chlopen mdzZete pouzit, pokud indikator teploty nebyl aktivovan..Zkontrolujte, zda je napis ,OK" vyobrazen Cerné na jednoduchém sedém pozadi. Viz
Obrazek 2 ,Produkt je vhodny k pouZiti”, ktery znazorfiuje neaktivovany.indikator.teploty. Toto je jediné pfijatelné zobrazeni indikatoru teploty. V3echna
ostatni zobrazeni nejsou pripustna a chlopen se nesmi pouZit.

VAROVANI: Chlopefi nepoufivejte, pokud se aktivoval indikator teploty. Aktivovany indikator teploty se m(iZe zobrazovat riiznymi zptisoby. Napis ,OK" se

v takovém pripadé vyobrazi Cernou a Sedou barvou na ¢erném pozadi, s kombinaci ¢isel od 1.do-4 nebo'bez ni. Zkontrolujte také, zda indikator neni prazdny.
Viz Obrazek 2 ,Teplota mimo pfijatelny rozsah: Nepouzivejte produkt.”, ktery ukazuje, jak mize vypadat teplotni indikator, ktery byl aktivovan a ktery
znemozfiuje poufZiti chlopné.

POZNAMKA: Aktivovany indikator teploty méZe mit i dali podoby, které nejsou znazornény na obrazku 2, a sice pipady, kdy se zobrazena ¢isla lif od
téch, kterd jsou zndzornéna v tabulce ,Teplota mimo pfijatelny rozsah: Nepouzivejte produkt.”
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Teplota mimo prijatelny rozsah: Nepouzivejte produkt. Produkt je vhodny k pouziti.

D 7
D OK to use product

DO NOT use product

Obrazek 2: Interpretace zobrazeni indikatoru teploty

11.2 Manipulace a skladovani

Aortalni chlopert ACURATE Prime musi byt uchovavana v krabici produktu pfi teploté v rozmezi 5 °C (41 °F) aZ 25 °C (77 °F). Nenechavejte chloperi v mistech
vystavenych pfimému slunecnimu zéfeni ani v blizkosti zafizeni pro vytdpéni ¢i klimatizacniho zafizeni. Vystaveni pfimému slune¢nimu zéfeni vyvoldva
zmény vlastnosti konzervacniho roztoku.

12. POKYNY K POUZITI

Podrobnosti o dalSich opattenich pro bezpedné poufzitf, pfipravu, zavedeni a implantaci prostfedku naleznete v navodu k pouZiti transfemoralniho zavadéciho
systému / zavadédi soupravy ACURATE Prime.

12.1 Likvidace prostiedku

Po pouziti miize prosttedek a jeho primarni obal obsahovat biologicky nebezpecné latky. S prostfedkem a primarnim obalem je tfeba nakladat a likvidovat je
jako biologicky nebezpecny odpad nebo v souladu s platnymi nemocnicnimi, administrativnimi nebo mistnimi nafizenimi o nasledném zpracovani a likvidaci.
Doporucujeme pouzit kontejner.na nebezpecny biologicky-odpad oznaceny symbolem biologicky nebezpecnych latek. Nezpracovany biologicky nebezpecny
odpad nesmi byt likvidovan-do komunalniho.odpadu.

Nespalujte Zadné soucasti obsahujici baterie nebo elektroniku. Nespravna likvidace miZe mit za nasledek vybuch.

VSechny-ostatni obaly musi-byt bezpecné zlikvidovany visouladu s hemocnicnimi, spravnimi a/nebo mistné platnymi postupy.

12.2 Po zakroku

Pfedepiste antiagregacni lécbu v souladu s mistnim standardem péce. Sledovani po zakrokuse doporucuje 30 dni, 1 rok a poté kazdy rok nebo podle mistniho
standardu péce.

Uchovejte zaznam pacienta's ¢islem produktu(UPN) a sériovym ¢islem implantovaného prostiedku. Vyplrite kartu s informacemi o implantatu podle pokynt
v dlanku 12.4 a poskytnéte vyplnénou kartu s informacemi o.implantatu pacientovi.

Jakoukoli zavaznou udalost; ke které dojde v souvislosti-s timto prostredkem, je nutné oznamit vyrobci a prislusnému mistnimu regulacnimu organu.

12.3 Informace pro pacienty.o implantovatelném prostredku

Poucte pacienta, Ze na internetovych strankach spolecnosti Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling) mohou byt k dispozici dodate¢né
informace.

12.4 Pokyny ke karté s informacemi o implantatu

Pfed pfedanim pacientovi odstrafite z karty s informacemi-o-implantatu perforované zavésné oko. Nalepte odlepovaci Stitek z obalu produktu na dodanou
kartu s informacemi o implantatu pacienta a vypliite poZadovany.obsah karty. Viz tabulku 5.

Tabulka 5: Porozuméni symboldm na karté s informacemi o implantatu pacienta

Symbol Postup
Uvedte datum implantace prostredku.
+
h’i\ Poskytnéte informace zdravotnickému zaiizeni a/nebo Iékafi.
rﬁ1? Uvedte jméno pacienta.

VypInénou kartu s informacemi o implantatu predejte pacientovi.

13. INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA
Ujistéte se, Ze je pacient informovan o nasledujicich ddleZitych skute¢nostech:

kontraindikace, varovani, opatfeni a potencialni neZadouci ucinky, které se pfimo tykaji pacienta;
rezim medikace po zakroku a nutné nasledné kontroly podle mistniho standardu péce;

dodrZovani naslednych navstév a informovani svého poskytovatele zdravotni péce o vSech moznych pfiznacich a znamkéch, které by mohly
potencialné naznacovat zhorseni nebo nespravnou funkci aortalni chlopné (napf. srdecni selhani, infarkt myokardu, cévni mozkova pfihoda);

zvySené riziko infekce s implantovanou aortalni chlopni a nutnost mit kartu s informacemi o implantatu pro pacienta vzdy u sebe, aby informovali
svého poskytovatele zdravotni péce pfi rozhodovani o pfipadném invazivnim zakroku nebo vySetfeni na MRI;

prostredek je trvaly implantat a byl testovan na konstruk¢ni vykon (odolnost prostiedku a opotfebovani soucasti) po dobu aZ péti (5) let. Dlouhodoba
trvanlivost transkatetralnich srde¢nich chlopni nad ramec péti (5) let neni v tomto okamziku znama. Doporucuje se pravidelné Iékafské sledovani
pacienta, aby bylo mozné vyhodnotit, jak dobre jeho srdecni chlopen funguje.
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14. ZARUKA
Informace o zaruce na prostfedek naleznete na adrese www.bostonscientific.com/warranty.

ACURATE neo2, ACURATE Prime a BioFix jsou ochranné zndmky spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruzenych spolecnosti.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

15. DEFINICE SYMBOLU

Bézné pouZivané symboly pouZzitych zdravotnickych prostfedkd, které se objevuji na stitcich, jsou popsané na www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dalsi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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Tabulka 6: Definice symbolt

=

N Contents
M’)‘ Obsah

Chlopen sterilizovana chemicky.

STERILE Valve sterilized using a Chemical solution.

Contains Glutaraldehyde
Obsahuije glutaraldehyd

m
(2]

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

L
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300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001
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