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OSTRZEZENIE: zgodnie z prawem federalnym (obowiazujacym w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zostac¢ dokonana tylko-narecepte od lekarza lub na
jego zlecenie.

1. PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Zawartos¢ dostarczonego opakowania jest JALOWA; zostata wyjatowiona przy uzyciu-substancji chemicznej. Nie uzywac.w przypadku uszkodzenia jatowego
opakowania. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy powiadomic telefonicznie przedstawiciela firmy-Boston Scientific.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac ani resterylizowac.-Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie badz
resterylizacja moze naruszyc integralnosc¢ urzadzenia i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze 7 kolei-wywotac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie badz resterylizacja moga rowniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie
lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje choroby zakaznej (chordb zakaznych) pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie urzadzenia moze
prowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu produkt i jego opakowanie nalezy usunac¢ zgodnie z zasadami obowiazujacymi w szpitalu, oraz przepisami lokalnymi i (lub) krajowymi.

2. OPIS URZADZENIA

2.1 Zawartos¢
Jedna (1) zastawka aorty ACURATE Prime.
2.2 Zasada dziatania

Zastawka aorty (lub zastawka) ACURATE Prime jest bioproteza do matoinwazyjnej, przezcewnikowej wymiany zastawki aorty u pacjentow z ciezkim zwezeniem
zastawki aorty. Zastawka sktada sie z radiocieniujacego, samorozprezalnego stentu nitinolowego ze zintegrowanymi ptatkami z osierdzia $wifskiego oraz
tatg wewnetrzng i zewnetrzng z osierdzia Swinskiego. Kluczowe elementy zastawki sa pokazane na rysunku 1.
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UWAGA: RYSUNEK NIE ZOSTAL SPORZADZONY WE WEASCIWE) SKALI

[A] Dolna korona [B] Gérna korona [C] Spoidto tylne [D] Luki stabilizujace [E] Samorozprezalny stent nitinolowy [F] Nadpierscieniowe ptatki z osierdzia swini
[G] Lata uszczelniajaca z osierdzia wieprzowego [H] Petle/haczyki mocujace

Rysunek 1: Zastawka aorty ACURATE Prime

Zastawka biologiczna wytwarzana jest z tkanki pochodzenia zwierzecego (osierdzie Swinskie), ktora zostata zakonserwowana w niskostezonych roztworach
aldehydu glutarowego w celu zachowania jej elastycznosci i wytrzymatosci. Tkanka biologiczna uzyta w zastawce aorty ACURATE Prime zostata poddana
procesowi minimalizagji zwapniania BioFix", ktérego stosowanie pozwala na znaczne ograniczanie zwapnienia w przypadku matych zwierzat. Nie ma
dostepnych danychklinicznych udowadniajgcych skutecznosé tego procesu u ludzi. Zastawka jest poddawana chemicznej sterylizacji zgodnie z zatwierdzong
procedura, co obejmuje obrobke termiczng tkanki w roztworze sterylizujgcym zawierajacym aldehyd glutarowy. Zastawka jest pakowana i przechowywana
w niskostezonym . roztworze <aldehydu glutarowego. Aldehyd glutarowy zmniejsza antygenowos¢ zastawek z tkanek i zwieksza stabilno$¢ tkanek.
Nie udowodniono jednak, ze substancja ta jest.w stanie samodzielnie zmniejszy¢ stopien zwapnienia zastawki lub na niego wptynac.

Zastawka aorty ACURATE Prime jest dostepna w czterech rozmiarach: 23 mm;, 25 mm,27.mm i 29 mm. Tabela 1szczegoty dotyczace kompatybilnos¢ zastawki
z systemem wprowadzania'i zestawem do wprowadzania.

Tabela 1. Tabela rozmiaréw zastawki ze zgodnym systemem wprowadzania i zestawem do wprowadzania

Rozmiar zastawki aorty ACURATE Prime
23 mm | 25 mm 27 mm | 29 mm
Wymiary kartonu i kolor znacznika* systemu 23 mm | 25mm 27 mm | 29mm
wprowadzania i zestawu do wprowadzania Zielony Zotty

* Wymiary i kolor znacznika mozna znalez¢ w opakowaniu kartonowym.

Tabela 2 i tabela 3 wskazujg dostepne numery katalogowe, nazwe produktu i odpowiadajgcy; mu rozmiar zastawki w.pomiarach opartych na tomografii
komputerowej zaréwno dla $rednicy pierscienia natywnej aorty, jak i srednicy wynikajgcej z obwodu. Przed implantacjg zastawka jest ostroznie tadowana do
systemu wprowadzania ACURATE Prime przy uzyciu zestawu do wprowadzania ACURATE Prime.

Tabela 2. Rozmiary zastawek 23 i 25 mm oraz informacje dotyczace kompatybilnosci pierscienia

Rozmiar zastawki aorty ACURATE Prime
23 mm 25mm
Numer katalogowy H74939690230 H74939690250
Srednica natywnej zastawki aorty 64 mm=-72 mm 71mm-79mm
Srednica wynikajaca z obwodu 20,5mm =23 mm 22,5mm-25mm

Tabela 3. Rozmiary zastawek 27 i 29 mm oraz informacje dotyczace kompatybilnosci pierscienia

Rozmiar zastawki aorty ACURATE Prime

27 mm 29 mm
Numer katalogowy H74939690270 H74939690290
Srednica natywnej zastawki aorty 77 mm -85 mm 83 mm-91mm
Srednica wynikajaca z obwodu 24,5 mm-27 mm 26,5 mm -29 mm

2.3 Materiaty

Urzadzenie sktada sie z samorozprezalnego stentu nitinolowego i zastawki z osierdzia Swinskiego‘sktadajacej sie z trzech (3) ptatkow z osierdzia Swinskiego
oraz podwadjnej taty z osierdzia Swinskiego. Materiaty stykajace sie z pacjentem obecne w tym urzadzeniu sa wyszczegdinione w tabeli 4.

Tabela 4. Materiaty stykajace sie z pacjentem

Nazwa materiatu Waga sktadnika (g)
Nitinol <1,204
Osierdzie swinskie <1413
Politereftalan etylenu (PET) <0,041
2
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PRZESTROGA: Materialy stykajgce sie z pacjentem mogg u niektdrych pacjentéw powodowacd reakgje alergiczng.

2.4 Niepirogenny

To urzadzenie spetnia wymagania dotyczace dopuszczalnego limitu zawartosci pirogenu.

2.5 Informacje dotyczace uzytkownika

Implantacje zastawki aorty ACURATE Prime za pomocg systemu wprowadzania ACURATE Prime powinni wykonywac wytacznie lekarze, ktérzy ukonczyli
program szkoleniowy firmy Boston Scientific Corporation (BSC) dla lekarzy. Inni lekarze nie sq upowaznieni do przeprowadzania implantacji zastawki.
Zabieg wprowadzania zastawki aorty ACURATE Prime powinien wykonywac wytacznie personel przeszkolony i certyfikowany zgodnie z planem szkoleniowym
firmy BSC. Inni cztonkowie personelu nie s3 upowaznieni do wykonywania zabiegu wprowadzania zastawki.

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zastawka aorty ACURATE Prime, w potaczeniu z systemem wprowadzania ACURATE Prime i zestawem do wprowadzania ACURATE Prime, jest przeznaczona
do tagodzenia stenozy aortalnej u pacjentow z objawowa chorobg serca spowodowang znacznym, zwapnieniowym zwezeniem natywnej aorty, ktorzy zostali
uznani przez zespot kardiologiczny, w tym kardiochirurga, jako kwalifikujgcy sie do zabiegu przezcewnikowej wymiany zastawki serca.

DOTYCZY TYLKO KANADY: wskazania do stosowania zawarte w niniejszym dokumencie nie obowigzujg w Kanadzie. Wskazania do stosowania zawarto
w Dodatku dotgczonym do produktu

4, INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCI KLINICZNYCH

Korzys¢ kliniczna stosowania systemu zastawki aorty ACURATE Prime polega na poprawie funkcji zastawki aorty z zamiarem ztagodzenia objawow i poprawy
przezycia u pacjentéw z objawowg chorobg serca wywotanej znacznym, zwapnieniowym zwezeniem natywnej aorty, ktdrzy zostali uznani przez zespot
kardiologiczny za kwalifikujgcych sie do zabiegu przezcewnikowej wymiany zastawki serca.

5. PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

W przypadku' klientow z -Unii Europejskiej. nalezy - postuzy¢ ~sie nazwg wyrobu na“etykiecie, aby wyszuka¢ podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu dostepne na stronie internetowej europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie zastawki aorty ACURATE Prime w-potgczeniu-z systemem wprowadzania ACURATE Prime i zestawem do wprowadzania ACURATE Prime jest

przeciwwskazane u pacjentow, u ktdrych wystepuije:

e Anatomia uniemozliwiajaca-bezpieczny dostep przez tetnice udowa bioprotezy ze wzgledu na rozmiar, chorobe i stopiert zwapnienia lub kretos¢ aorty
lub tetnic biodrowo-udowych.

e Objawy masy wewngtrzsercowej, skrzepliny, wegetagji, aktywnego zakazenia ogdinoustrojowego lub zapalenia wsierdzia.

¢ Nietolerancja schematu-leczenia przeciwzakrzepowego/przeciwptytkowego; znana-nadwrazliwos¢ lub przeciwwskazanie do stosowania materiatow
stykajacych sie z pacjentem (patrz tabela 4 Materiaty stykajace sie z pacjentem) lub-wrazliwos¢ na-$rodki kontrastowe, ktérej nie mozna ograniczy¢
farmakologicznie.

Zastawka aorty ACURATE Prime w. potaczeniu z systemem wprowadzania ACURATE Prime i zestawem do:wprowadzania ACURATE Prime nie powinna by¢

zastosowana, jesli lekarz dokonujgcy implantacji uwaza, ze jej wszczepienie bytoby.sprzeczne z najlepszym interesem pacjenta.

1. PRZESTROGI

e Wszczepienie zastawki aorty ACURATE Prime powinno-by¢ wykenywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych zgodnie z planem szkoleniowym
firmy BSC. Inni lekarze nie s3 upowaznieni do przeprowadzania implantacji zastawki.

e  Zabieg wprowadzania zastawki powinien by¢ wykonywany wytacznie przez personel przeszkolony zgodnie z planem szkoleniowym firmy BSC. Inny
personel nie jest upowazniony do przeprowadzania wprowadzania zastawki.

e Nie nalezy probowac wszczepiac zastawki aorty ACURATE neo2 na systemie wprowadzania ACURATE Prime.

e Przed zastosowaniem zastawki aorty konieczne jest prawidtowe zmierzenie pierscienia natywnej-aorty wcelu unikniecia niedomykalnosci
okotozastawkowej lub nieprawidtowego umieszczenia urzadzenia (migracji/embolizacji). Zastawka jest przeznaczona do uzycia u pacjentow ze
$rednica pierscieniem natywnej aorty o rozmiarze od 20,5 mmdo 29 mm.

o Nie nalezy uzywac zastawki po uptywie terminu waznosci lub po.wigczeniu wskaznika-temperatury (patrz: Obstuga i przechowywanie).

e Nie nalezy uzywac zastawki aorty, jesli nie jest ona catkowicie zanurzona' w roztworze konserwujacym-na bazie aldehydu glutarowego.

e Zewnetrzna powierzchnia butelki zastawki nie jest jatowa i nie wolno jej umieszcza¢ w polu jatowym.

e Nie nalezy dodawac ani stosowac antybiotykdw, lekdw ani substancji chemicznych do roztworu konserwujacego, roztworu do ptukania (oprocz
heparyny w ptukaniu koncowym) ani do zastawki, poniewaz mogtyby one zmienic stantkanki biologicznej.

e Jesli zastawka pozostanie nieuzywana po wyjeciu z gtdwnego opakowania, nalezy jg uznac za niejatowg i nalezy ja zutylizowac (patrz Utylizacja
urzadzenia).

e Zzastawka nalezy obchodzic sie z ostroznoscia, stosujac sie do sposobu uzycia ACURATE, aby zapobiec uszkodzeniu stentu i/lub tkanki biologicznej.

e Zastawki nie nalezy tadowac do systemu wprowadzania wiecej niz dwa razy, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia stentu i/lub tkanki
biologicznej. Nalezy wymieni¢ zastawke, system wprowadzania i zestaw do wprowadzania po dwdch (2) probach wszczepienia.

e  Zastawka powinna byc¢ chtodna i wilgotna podczas catej procedury przygotowania i wszczepiania. W przypadku odwodnienia tkanka biologiczna
ulega nieodwracalnemu uszkodzeniu i zastawki nie wolno uzywac.

e Niepoprawna technika doprezania zastawki aorty ACURATE Prime moze spowodowac naruszenie integralnosci urzadzenia lub migracje zastawki.
W razie koniecznosci doprezenia zastawki aorty ACURATE Prime nalezy zachowac ostrozno$¢. Zaleca sie uzycie nowego cewnika balonowego.
Wymagane jest uzycie cewnika balonowego o prostym ksztatcie.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

e W przypadku doprezania zastawki nalezy upewnic sie, Ze ksztatt, wymiary i granice tolerancji balonu do doprezania sa odpowiednie dla zastawki
i anatomii pacjenta. Doprezanie zastawki moze spowodowac naruszenie integralnosci urzadzenia lub migracje zastawki.

e Przed wycofaniem systemu wprowadzania ACURATE Prime nalezy upewnic sie, ze zastawka zostata catkowicie odtgczona od uchwytu stentu, aby
zapobiec nieprawidiowemu umieszczeniu urzadzenia (migracji/embolizacji).

e  Terapia przeciwptytkowa jest zalecana po TAVI, aby zmniejszy¢ ryzyko powiktan zakrzepowych lub zakrzepowo-zatorowych, jesli nie ma
przeciwwskazan do stosowania tych lekow, zgodnie z miejscowym standardem opieki.

e Szybsze zuzycie spowodowane wapnieniem zastawki (jak w przypadku dowolnej bioprotezy usieciowanej aldehydem glutarowym) moze
wystepowac u pacjentéw ze zmienionym metabolizmem wapnia.

Wiecej przestrdg dotyczacych systemu wprowadzania oraz zestawu do wprowadzania zawiera dokument ,Sposob uzycia systemu wprowadzania
ACURATE Prime/zestawu do wprowadzania”.

8. SRODKI OSTROZNOSCI

8.10gdlIne srodki ostroznosci

Nie oceniano bezpieczenistwa i skutecznosci bioprotezy do wymiany zastawki aorty w populacjach pacjentdw z nastepujacymi schorzeniami:
e Jednoptatkowa lub dwuptatkowa zastawka aorty.

e Istniejgca juz proteza zastawki aortalnej lub mitralnej.

e (zysta niedomykalno$¢ zastawki aortalneyj.

e Powazne zaburzenia czynnosci komor sercaz frakcja wyrzutowa <20%.

e Mieszana wrodzona choroba zastawki-aortalnej (zwezenie aorty i ciezka niedomykalnos¢ zastawki aorty).

e Umiarkowane lub ciezkie zwezenie zastawki mitralnej.

e (iezka niedomykalno$¢ zastawki mitralnej lub zastawki trojdzielnej.

e  Kardiomiopatia-przerostowa.

8.2 Srodki ostroznosci przed uzyciem

o - Zalecasie, aby wszyscy biorcy zastawki aorty ACURATE Prime zostali poddani profilaktycznemu leczeniu zapalenia wsierdzia w celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia.infekji protezy zastawki.

e Nie nalezy uzywac zastawki aorty ACURATE Prime, jesli-widoczne sg namiej slady uszkodzenia lub odwodnienia.

e Materiaty urzagdzenia mogq powodowac nadwrazliwo$¢ u-niektdrych pacjentow.

8.3 Srodki ostroznoéci podczas stosowania

e Zabieg wszczepiania nalezy-przeprowadzi¢ pod kontrolg fluoroskopowa. Prawidtowa projekcja fluoroskopii w celu wszczepienia zastawki ma miejsce,
gdy wszystkie trzy (3) ptatki natywnej zastawki aorty znajdujg sie na tej samej ptaszczyznie.

e 7 zastawka nalezy obchodzi¢sie w taki sposdb;.aby unikac stycznosci z widknami lub'ciatami obcymi; wktérych przyleganie do zastawki mogtoby
wywotac zator lub niepozgdane interakcje z krwia.

e Podczas pracy z zastawka nalezy stosowac technike aseptyczng. Roztwor konserwujacy nie nadaje sie do przeprowadzania resterylizacji zastawki.

e Aldehyd glutarowy moze powodowac podraznienie skory, oczu, nosa i gardta. Nalezy unikac zbyt dtugiego lub czestego kontaktu z roztworem oraz
jego wdychania. Uzywac wytacznie przy.zapewnieniu odpowiedniej wentylacji. W przypadku kontaktu ze skorg natychmiast optukac ja wodg. W razie
kontaktu z oczami nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc do lekarza.

e Przed wszczepieniem protezy zalecane jest wstepne poszerzenie natywnej zastawki aorty z objawami stenozy poprzez przeprowadzenie
walwuloplastyki balonowej aorty.

e Biorcy zastawki aorty ACURATE Prime podczas zabiegu wszczepiania zastawki-aorty bedq otrzymywac terapie przeciwzakrzepowa
(np. niefrakcjonowang heparyne) zgodnie z miejscowymi standardami opieki, z zalecanym docelowym aktywowanym czasem krzepniecia
wynoszacym = 250 sekund podczas indeksowanego zabiegu, zgodnie z ustaleniami lekarza.

e Dtugoterminowa trwatos¢ przezcewnikowych zastawek serca nie jest obecnie znana. Zaleca sie regularne przeprowadzanie badan medycznych w celu
dokonania oceny skutecznosci dziatania zastawki serca.u pacjenta.

Wiecej srodkéw ostroznosci dotyczacych systemu wprowadzania zawiera-dokument ,Sposob uzycia systemu wprowadzania ACURATE Prime/zestawu do
wprowadzania”.

9.ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zagrozenia, powiktania i zdarzenia niepozadane, ktére moga by¢ zwigzane ze stosowaniem zastawkiaorty ACURATE Prime w potaczeniu z systemem
wprowadzania ACURATE Prime i zestawem do wprowadzania ACURATE Prime moga obejmowac miedzy innymi:

e Reakgja alergiczna lub niepozadana (w tym na leki, znieczulenie, kontrast lub materiaty, zktorego wykonane jest urzadzenie);
e Dusznica bolesna;

e Arytmia lub nowe uszkodzenie uktadu przewodzacego serca (w tym uszkodzenie wymagajace wszczepienia stymulatora);

e Krwawienie, w tym krwotok lub krwiak (prawdopodobnie wymagajace transfuzji lub-dodatkowej interwencji);

e Niewydolnos¢ serca prowadzaca do matego rzutu serca (wstrzas kardiogenny) lub obrzeku ptuc;

e Zdarzenie mdzgowo-naczyniowe, udar, przejsciowy atak niedokrwienny lub zawat mézgu, wraz z bezobjawowymi zmianami w neuroobrazowaniu;
e Niedroznos$c tetnic wienicowych;

e Zgon;

e Nieprawidtowe umiejscowienie, przemieszczenie lub embolizacja urzadzenia;

e Zatory (w tym powietrzem, tkanka, skrzepling lub fragmentem urzadzenia);

e Goraczka i reakcja pirogenna;
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e Niewydolnosc serca;

e Hemoliza i/lub niedokrwistos¢ hemolityczna;

e Niedocisnienie/nadcisnienie;

e Zakazenie (miejscowe lub ogdlnoustrojowe, w tym zapalenie wsierdzia);
e Niewydolno$¢ lub uraz zastawki mitralnej;

e Zawal miesnia sercowego;

e Uszkodzenie miesnia sercowego lub zastawki (w tym perforacja lub rozerwanie);
e Uszkodzenie nerwu lub urazy neurologiczne (w tym encefalopatia);

e  Bolistan zapalny;

e Wysiek osierdziowy lub tamponada;

¢ Niedokrwienie naczyn obwodowych lub zawat;

e Wysiek optucnowy;

e Uraz popromienny;

e Niewydolnos¢ nerek;

e Zaburzenia czynnosci oddechowej lub niewydolnos¢ oddechowa;

e Dysfunkcja zastawki, pogorszenie jej dziatania lub niewydolnos¢;

e Zakrzepica zastawki lub urzgdzenia;

e Zwezenie zastawki lub przeciek (okotozastawkowy lub przezzastawkowy);

e Uszkodzenie naczynia (obejmujace miejsce'dostepu), takie jak skurcz, problemy limfatyczne, tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna, uraz,
rozwarstwienie, perforacja i pekniecie.

W wyniku tych zdarzer-niepozadanych pacjent moze wymagac kolejnej interwencji medycznej, przezskdrnej lub chirurgicznej, w tym wszczepienia kolejnej
zastawki, ponownej operacjiiwymiany zastawki. Te zdarzenia. moga miec skutek $miertelny.

10. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYKONYWANIA BADAN MRI

Testy niekliniczne ‘wykazaty, ze zastawka aorty ACURATE Prime jest produktem warunkowo bezpiecznym w srodowisku rezonansu magnetycznego.
Po wszczepieniu tego urzadzenia-pacjentmoze by¢ bezpiecznie badany z wykorzystaniem systemu MRI, jesli zostang spetnione nastepujace warunki:

e  Statyczne pole-magnetyczne 1,5teslii 3.0.tesle, z
e Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 G/cm (40 T/m)
e maksymalny.iloczyn sity w wysokosci 238 000 000 G*/cm (238 T%/m)

o  Teoretycznie oszacowany maksymalny wspotczynnik-absorpgji swoistej(ang. specific absorption rate, SAR) usredniony w stosunku do catego ciata
(ang. Whole Body Averaged, WBA) o wartosci 2 W/kg w zwyklym trybie pracy

Jesliinformacje o okreslonym parametrze nie zostaty podane, nie ma.warunkdéw zwigzanych z tym parametrem.

W powyzszych warunkach badania przewiduje sie, ze zastawka-aorty ACURATE bedzie powodowa¢ maksymalny wzrost temperatury mniejszy niz 1,8°C
(2 W/kg, 1,5 tesli) — wzrost temperatury spowodowany energia o-czestotliwosci-radiowej, oraz 1,5°C (2 W/kg, 3.0 tesle) — wzrost temperatury
spowodowany energig o czestotliwosci radiowej, po uptywie 15 minut ciggtego skanowania.

Podczas testow nieklinicznych artefakt, obrazu spowodowany-przez urzadzenie rozciggat sie. okoto 7,1 mm od zastawki aorty ACURATE w przypadku
obrazowania przy uzyciu sekwencji impulsow Gradient Echo i,systemu MR 0 indukcji pola magnetycznego wynoszacej 3.0T.

Jako$¢ obrazu MRI moze by¢zmniejszona, jesliinteresujgcy nas.obszar znajduje sie w doktadnie tym samym obszarze lub wzglednie blisko potozenia zastawki.

11.SPOSOB DOSTARCZANIA

Zastawka aorty ACURATE Prime jest dostarczana<w stanie jatowym i niepirogennym, z oznaczeniem'numeru-seryjnego oraz uchwytem zastawki
przymocowanym do tukow stabilizujgcych.

Gtdwne opakowanie sktada sie z oznakowanej butelki zamknietej uszczelniong-nakretka, kt6ra zawiera zastawke zanurzona w roztworze konserwujacym na
bazie aldehydu glutarowego.

Opakowanie wtorne jest zabezpieczone przed urazami mechanicznymi za pomocg dwoch (2):ochronnych oston piankowych oraz Kartonu z etykieta
i kolorowym znacznikiem, ktéry zawiera informacje o srednicy zastawki w celu‘utatwienia wyboru-urzadzenia, oraz posiada wskaznik-temperatury widoczny
na wierzchu kartonu. Wskaznik temperatury umozliwia wykrycie przekraczenia zakresu temperatur podczas transportu.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem:
Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

11.1Interpretacja aktywnego wskaznika temperatury

Nalezy uzy¢ zastawki, jesli wskaznik temperatury nie zostat aktywowany. Sprawdzi¢, czy na wyswietlaczu.pojawia sie komunikat ,0K" w kolorze czarnym
na szarym tle. Zobacz Rysunek 2 ,Produkt nadaje sie do uzytku” dla wskaznika temperatury, ktory nie-zostat aktywowany. Jest to jedyny akceptowalny
sposob wyswietlania wskaznika temperatury. Wszelkie inne wyswietlacze sa niedopuszczalne i nie wolno uzywac zastawki.

PRZESTROGA: nie nalezy uzywac zastawki, jesli wskaznik temperatury zostat aktywowany. Aktywowane wskazniki temperatury moga mie¢ wiele réznych
wysSwietlaczy. Sprawdzi¢, czy na wyswietlaczu pojawia sie komunikat ,0K" z czarno-szarym napisem na czarnym tle z kombinacjg cyfr od 1do 4 lub bez.
Sprawdzic takze, czy wyswietlacz nie jest pusty. Patrz rysunek 2 ,Temperatura poza zakresem: Nie uzywac produktu”, aby zapoznac sie z przyktadami
wskaznikow temperatury, ktore zostaty aktywowane i nie mogg by¢ uzywane.

UWAGA: mozna zaobserwowac dodatkowe aktywowane wyswietlacze wskaznikow temperatury, ktore nie sa pokazane na rysunku 2, tj. tam, gdzie
wyswietlane liczby réznig sie od pokazanych w ,Temperatura poza zakresem: nie uzywac produktu”.
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Rysunek 2: interpretacja wyswietlacza wskaznika temperatury

11.2 Obstuga i przechowywanie

Zastawke aorty ACURATE Prime nalezy przechowywac w.opakowaniu kartonowym w zakresie temperatur od 5°C (41°F) do 25°C (77°F). Nie wolno pozostawiac
zastawki w miejscach bezposrednio narazonych na-dziatanie promieni stonecznych ani w poblizu sprzetu grzewczego ani klimatyzatordw. Narazenie na
dziatanie $wiatfa stonecznego moze zmieni¢ wtasciwosci roztworu konserwujacego.

12. INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Szczegotowe informacje na temat-dodatkowych elementow zapewniajgcych bezpieczne uzytkowanie, przygotowanie, tadowanie i implantacje urzadzenia
mozna znalez¢ w dokumencie Sposdb uzycia dotyczacym systemu wprowadzania ACURATE Prime/zestawu do wprowadzania.

12.1 Utylizacja urzadzenia

Po uzyciu wyréb i opakowanie gtéwne moga.zawierac substancje stwarzajgce zagrozenie biologiczne. Urzadzenie i opakowanie gtéwne nalezy traktowac
i usuwac jako odpady niebezpieczne biologicznie lub-zlecac ich-przetwarzanie i usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi przepisami szpitalnymi,
administracyjnymii/lublokalnymi. Zaleca sie stosowanie pojemnika na'substancje stwarzajgce zagrozenie biologiczne z symbolem zagrozenia biologicznego.
Nieprzetworzonych-odpaddw.stwarzajgcych zagrozenie biologiczne nie nalezy wyrzuca¢ do systemu odpadéw komunalnych.

Nie-nalezy spala¢ zadnych komponentéw-zawierajgcych baterie i/lub elementy elektroniczne. Nieprawidtowa utylizacja urzadzenia moze doprowadzic
do wybuchu.

Wszystkie inne‘opakowania nalezy zutylizowac zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w szpitalu oraz przepisami lokalnymi i/lub krajowymi.

12.2 Czynnosci po zabiegu

Pacjentowi nalezy przepisac terapie przeciwptytkowa zgodnie z miejscowym standardem opieki. Zaleca sie kontrole po:zabiegu po 30 dniach, 1 roku,
a nastepnie corocznie lub zgodnie z miejscowym standardem opieki.

Nalezy prowadzic¢ rekord pacjenta zawierajgcy numer produktu (UPN) i numer:seryjny wszczepionego urzadzenia. Nalezy wypetni¢ karte implantu zgodnie
zinstrukcjami w punkcie 12.4 i przekaza¢ wypetniona karte implantu pacjentowi.

Kazde powazne zdarzenie, ktore ma miejsce w zwiazku z tym-urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ wytwdrcy oraz stosownemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.
12.3 Informacje dla pacjenta dotyczace wszczepialnego urzadzenia

Poinformowac pacjenta, ze w- witrynie “internetowej firmy Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling) moga by¢ dostepne
dodatkowe informacje.

12.4 Instrukcja dotyczaca karty implantu

Przed przekazaniem karty implantu pacjentowinalezy usungc z niej perforowang zawieszke. Naklei¢ zrywalng etykiete zopakowania produktu na dostarczong
karte implantu pacjenta i uzupetni¢ wymagana tres¢ na karcie. Patrz tabela 5.

Tabela 5. Wyjasnienie symboli na karcie implantu pacjenta

Symbol Dziatanie
Podac date wszczepienia urzadzenia.
+
h’ﬂ Udostepni¢informacje o placdwce opieki zdrowotnej i/lub lekarzu.
rﬂ1? Podac imie i nazwisko pacjenta.

Przekazac pacjentowi wypetniong karte implantu.

13. INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA PACJENTA

Nalezy upewnic sie, ze pacjent otrzymat informacje o nastepujacych istotnych zagadnieniach:

e Przeciwwskazania, przestrogi, srodki ostroznosci i potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére s bezposrednio istotne dla pacjenta.
e Schemat leczenia po zabiegu i konieczne wizyty kontrolne zgodnie z miejscowym standardem opieki.

e Przestrzeganie terminéw wizyt kontrolnych i konieczno$¢ powiadamiania lekarza o wszelkich mozliwych objawach i oznakach, ktére moga
potencjalnie wskazywac na pogorszenie lub nieprawidtowe dziatanie zastawki aorty (np. niewydolnos¢ serca, zawat miesnia sercowego, udar).
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e Zwiekszone ryzyko zakazenia wszczepionej zastawki aorty oraz koniecznos¢ noszenia przy sobie karty implantu pacjenta zawsze celem informowania
dostawcdw opieki zdrowotnej o zastawce przed wykonaniem jakichkolwiek zabiegéw inwazyjnych lub badania MRI.

e Urzadzenie jestimplantem statym i zostato przetestowane pod katem parametrow strukturalnych (trwatos¢ urzadzenia i zmeczenie komponentow) na
okres do pieciu (5) lat. Dtugoterminowa trwatos¢ przezcewnikowych zastawek serca powyzej pieciu (5) lat nie jest obecnie znana. Zaleca sie regularne
przeprowadzanie badan medycznych w celu dokonania oceny skutecznosci dziatania zastawki serca u pacjenta.

14. GWARANCJA
Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie internetowe;j (www.bostonscientific.com/warranty).

ACURATE neo2, ACURATE Prime i BioFix s znakami towarowymi firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych.
Wszelkie inne znaki towarowe naleza do ich whascicieli.

15. DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone na etykietach powszechnie stosowane symbole dotyczace urzadzen medycznych zostaly zdefiniowane pod adresem
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Na koricu tego-dokumentu sg zdefiniowane dodatkowe symbole.
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Tabela 6. Definicje symboli

=

N Contents
M’A Zawartos¢

Valve sterilized using a Chemical solution.

STERILE Zastawka sterylizowana roztworem zwigzku
chemicznego.

Contains Glutaraldehyde
@ Zawiera aldehyd glutarowy

m
(2]
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Galway IRELAND
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