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DIKKAT: Federal Yasalara (ABD) gére, bu cihaz yalnizca hekim recetesiyle satilabilmektedir.

1. TEKRAR KULLANIM UYARISI

Saglanan icerik bir kimyasal soliisyon kullanilarak STERILIZE edilmistir, Steril bariyer hasar gormusse kullanmayin. Hasarliysa, Boston Scientific temsilcinizi
arayin.

Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, yeniden islemden gegirmeyin-veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim;, yeniden islemden gecirme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bitinligini tehlikeye atabilir ve/veyadaha sonra hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limiine
neden olabilecek sekilde cihazin arizalanmasina yol acabilir. Yeniden-kullanim, yeniden islemden gecirme  veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi
riskini de dogurabilir ve/veya bir hastadan baska bir hastaya bulasici hastalk ge¢mesi-dahil-olmak ancak bununla simirli. kalmamak kaydiyla hastalarda
enfeksiyona ve/veya capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6llimine neden olabilir.

Kullandiktan sonra ambalaji hastane, idari ve/veya yerel ydnetim politikalarina uygunbi¢imde atin.

2. CIHAZIN TANIMI
2.1icindekiler
Bir (1) ACURATE Prime Aort Valfi.

2.2 Calisma Prensibi

ACURATE Prime Aort Valfi (veya Valf), ciddi aort valfi stenozu bulunan hastalarda minimal invaziv transkateter aort valfi replasmani icin kullanilan bir
biyoprotezdir. Valf, entegre domuz perikardi yaprakgiklar ve ic ile dis etege sahip radyoopak, kendiliginden genisleyen Nitinol bir stentten olusur. Valfin temel
bilesenleri Sekil 1ile gdsterilmistir.
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NOT: SEKIL OLCEKSIZDIR

[A] Alt Tag [B] Ust Tag [C] Komisiir Postu [D] Stabilizasyon Arklari [E] Kendiliginden Genisleyen Nitinol Stent [F] Supra-Annular Domuz Perikardiyal
Yaprakgiklar [G] Domuz Perikardiyal Kapama Etegi [H] Sabitleme ilmekleri/Kancalan

Sekil 1: ACURATE Prime Aort Valfi

Biyolojik Valf, esnekligini ve dayanimini korumak Gzere dsiik konsantrasyonda glutaraldehid soliisyonunda korunmus hayvan kokenli dokudan (domuz
perikard) Uretilir. ACURATE. Prime Aort Valfinin-biyolojik dokusu, kiiciik hayvan modellerinde ciddi anlamda kalsifikasyon azalmasi sergileyen BioFix™
kalsifikasyon-mitigasyon.prosesi ‘ileislenmistir. Insanlar Gzerindeki etkililigi hakkinda klinik veri bulunmamaktadir. Valf, glutaraldehid iceren sterilizan
sollisyon icinde dokunun 1s ile islenmesini de.iceren onaylanmis bir stirece uygun olarak kimyasal olarak sterilize edilmistir. Valf, distk bir konsantrasyonda
glutaraldehid soliisyonu icinde ambalajlanir ve saklanir. Glutaraldehidin, doku valflerinin antijenligini azalttigi ve doku stabilitesini artirdigi gésterilmistir.
Ancak, glutaraldehidin tek basma Valfin kalsifikasyon-oranini-etkiledigi ya da diisiirdigi gdsterilmemistir.

ACURATE Prime Aort Valfi dort boyutta sunulmaktadir: 23 mm;25-mm, 27 mm ve 29 mm. Tablo 1'de iletim Sistemi ve Yiikleme Kiti ile Valf uyumluluguna
iliskin ayrintilar verilmistir.

Tablo 1. Uyumlu iletim Sistemi ve Yiikleme Kiti ile Valf Boyutu Tablosu

ACURATE Prime Aort Valfi Boyutu

23 mm | 25 mm 27 mm | 29 mm

iletim Sistemi ve Yiikleme Kiti Karton
Boyutlari ve Bayrak Rengi*

23mm | 25mm
Yesil

27'mm | 29 mm
Sari

*Boyutlar ve bayrak rengi icin tirin kartonuna bakin.

Tablo 2 ve Tablo 3 ile mevcutkatalog numaralari, tiriin adi ve hem natif aort annulus cevresihem de cevreden tiretilen cap icin BT bazli I¢imlerdeki ilgili valf
boyutu belirtilmistir. Implantasyondan énce ACURATE Prime Yukleme Kiti kullanilarak Valf dikkatlice ACURATE Prime lletim Sistemine yuklenir.

Tablo 2. 23 ve 25 mm Valf Boyutlari ve Annulus Uyumluluk Bilgileri

ACURATE Prime Aort Valfi Boyutu
23 mm 25mm
Katalog Numarasi H74939690230 H74939690250
Natif Aort Valfi Cevresi 64 mm- 72 mm 7tmm-79 mm
Cevreden Tiiretilen Cap 20,5mm*=23 mm 22,5mm~25mm

Tablo 3. 27 ve 29 mm Valf Boyutlari ve Annulus Uyumluluk Bilgileri

ACURATE Prime Aort Valfi Boyutu

27 mm 29 mm
Katalog Numarasi H74939690270 H74939690290
Natif Aort Valfi Cevresi 77 mm =85 mm 83 mm>-91mm
Cevreden Tiiretilen Cap 24,5 mm - 27'mm 26,5mm - 29 mm

2.3 Materyaller

Cihaz, kendiliginden genisleyen bir nitinol stent ve (¢ (3) domuz perikardi yaprak¢igindan ve bir gift domuz perikardi eteginden olusan bir domuz perikardi

valfinden olusur. Bu cihazda bulunan hastaya temas eden materyaller Tablo 4 ile listelenmistir.

Tablo 4: Hastaya Temas Eden Materyaller

Materyal Adi

Bilesen basina agirlik (g)

Nitinol <1,204
Domuz Perikardi <1413
Polietilen Tereftalat (PET) <0,041
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UYARI: Hastaya temas eden materyaller bazi hastalarda alerjik reaksiyona neden olabilir.

2.4 Pirojenik Degildir
Bu cihaz, pirojen sinir spesifikasyonlarini karsilar.

2.5 Kullania Bilgileri

ACURATE Prime iletim Sistemi ile ACURATE Prime Aort Valfinin implantasyonu yalnizca Boston Scientific Corporation (BSC) Hekim Egitim Planina gore egitim
almis hekimler tarafindan gerceklestirilmelidir. Diger hekimlerin Valfi implante etme yetkisi yoktur.

ACURATE Prime Aort Valfi yiikleme prosediir(i, yalnizca BSC Egitim Planina gére egitim almig ve sertifikalandinimig personel tarafindan gerceklestiriimelidir.
Diger personelin bu Valf yikleme islemini gerceklestirme yetkisi yoktur.

3. KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

ACURATE Prime iletim Sistemi ve ACURATE Prime Yiikleme Kiti ile birlikte ACURATE Prime Aort Valfi, ciddi natif, kalsifik aort stenozu nedeniyle semptomatik
kalp rahatsizlidi olan ve kardiyak cerrahin da dahil oldugu bir Kalp Ekibi tarafindan transkateter kalp valfi replasmani tedavisi icin uygun olduguna karar
verilen hastalarda aort stenozunu rahatlatmada endikedir.

YALNIZCA KANADA iCiN: Bu belgedeki Kullanim Endikasyonlari, Kanada'da gecerli degildir. Kullanim Endikasyonlan icin iriine eklenmis olan Ek
kismina bakin

4, KLINIK FAYDA ACIKLAMASI

ACURATE Prime Aort Valfi Sisteminin klinik-yarar, ciddi natif, kalsifik-aort stenozu nedeniyle semptomatik kalp hastaligi olan ve bir kalp ekibi tarafindan
transkateter kalp valfi replasmani tedavisi icin'uygun olduguna karar verilen hastalarda semptomlari hafifletmek ve sagkalimi iyilestirmek amaciyla aort valfi
islevini iyilestirmektir.

5. GOVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi

Avrupa Birligi'ndeki misteriler, etikette belirtilen. cihaz adini-kullanarak cihaza iliskin Givenlik ve’Klinik Performans Ozetini tibbi cihazlara yénelik Avrupa
veritabani (EUDAMED) web sitesinde-aratabilir: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRENDIKASYONLAR
ACURATE Prime iletim Sistemi ve ACURATE Prime Yiikleme Kitiile birlikte ACURATE Prime Aort Valfi, asagidaki durumlari olan hastalarda kontrendikedir:

e Aortveya ilio-femoral arterlerin blyUkligu, hastali§ive kalsifikasyon.derecesi ya da kivrimlili§i nedeniyle biyoproteze glivenli transfemoral erisimi
engelleyen-anatomi.

o Intrakardiyak kitle, trombs, vejetasyon, aktif sistemik enfeksiyon veya endokardit kaniti.
e Antikoagulasyon/antiplatelet rejiminekarsi intolerans; hastaya temas eden'materyallere karsi bilinen asir duyarlilik veya kontrendikasyon
(Bkz. Tablo 4 Hastaya Temas Eden Materyaller) veya 6nceden yeterince tedavi edilemeyen kontrast madde duyarlihgi.
ACURATE Prime iletim Sistemi ve ACURATE Prime Yiikleme Kitiile birlikte ACURATE Prime Aart Valfi, implantasyonu gerceklestirecek hekimin implantasyonun
hastanin yararina olmayacaginakanaat getirmesi durumunda kullanilmamalidir.

7. UYARILAR

e ACURATE Prime Aort Valfi, yalnizca BSCEGitim Planina uygun olarak egitim almis hekimler tarafindan implante edilmelidir. Diger hekimlerin valfi
implante etme yetkisi yoktur.

e Valfyikleme prosediirii yalnizca BSC Egitim planina uygun olarak editim almis personel tarafindan gergeklestirilmelidir. Diger personellerin valfi
yukleme yetkisi yoktur.

o ACURATE neo2 Aort Valfini bir ACURATE Prime iletim Sistemi.iizerine yiiklemeye calismayin.

e Paravalviler regurjitasyonu veya cihazin yanis yerde olmasini (yer-degistirme/embolizasyon) engellemek icin'Valfin kullanimindan dnce natif aort
annulusun dogru sekilde 8l¢tilmesi cok dnemlidir: Valfin, natif aort annulus ¢apr boyutu20,5 mm ile 29 mm-arasinda olan hastalarda kullaniimasi
amaclanmistir.

e Son kullanma tarihi ge¢misse veya sicaklik gostergesi aktive olmussa Valfi kullanmayin (Bkz. Kullanim ve Saklama).
e Glutaraldehid bazl koruma soltsyonu Valfi tam olarak kaplamiyorsa Valfi kullanmayin.
o \Valfsisesinin dis ylzeyi steril degildir ve steril alana sokulmamalidir.

e Koruma sollisyonuna, durulama soliisyonuna (son durulamada heparin harici) veya-Valfe antibiyotikler,ilaclar veya kimyasal maddeler eklemeyin ya
da uygulamayin; aksi takdirde bu maddeler biyolojik doku durumunu degistirebilir.

e Valf birincil ambalajindan ¢ikarildiktan sonra kullanilmazsa sterilligini kaybetmis olarak degerlendiriimeli ve atilmalidir (Bkz. Cihazi Atma).

e Stentin ve/veya biyolojik dokunun hasar gérmesini engellemek icin Valfi 6zenli bir sekilde ve ACURATE Kullanim Talimatlarina uygun olarak tutun.

»  Stente ve/veya biyolojik dokuya hasar verebilecegi icin Valfi iletim Sistemine iki seferden fazla ytiklemeyin. iki (2) yiikleme denemesinin ardindan
Valfi, lletim Sistemini ve Yiikleme Kitini degistirin.

e Valf, tim hazirlik ve yiikleme proseduri stresince serin ve nemli tutulmalidir. Dehidrasyon olursa biyolojik dokuda geri alinamaz hasar ortaya ¢ikar ve
valf kullanilmamalidir.

e ACURATE Prime Aort Valf icin yanlis post-dilatasyon teknigi uygulanmasi, cihazin bitinlUgune zarar verebilir veya Valfin yer degistirmesine neden
olabilir. ACURATE Prime Aort Valfe post-dilatasyon uygulamak gerekirse dikkatle davranin. Yeni bir balon kateterin kullaniimasi énerilir. Diiz sekilli
balon kateterin kullanilmasi gereklidir.

e Valfe post-dilatasyon uygulaniyorsa post-dilatasyon balonu sekli, boyutlari ve toleranslarinin Valf ve hasta anatomisi icin uygun oldugundan emin
olun. Valfe post-dilatasyon uygulanmasi cihaz biitiinligine hasar verebilir veya Valfin yer degistirmesine neden olabilir.

e (Cihazinyanlis yerde olmasini (yer degistirme/embolizasyon) énlemek icin ACURATE Prime iletim Sisteminin cekilmesinden énce Valfin stent
tutucudan tamamen ayrildigindan emin olun.
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Trombotik veya tromboembolik komplikasyon riskini azaltmak amaciyla bu ilaglar icin herhangi bir kontrendikasyon yoksa yerel tedavi standart
uyarinca TAVI sonrasi antiplatelet tedavisi dnerilir.

Degismis kalsiyum metabolizmasi olan hastalarda Valfin kalsifik dejenerasyonuna bagli olarak hizlanmis bozunum gérulebilir (glutaraldehid capraz
bagli biyoprotezlerin timinde oldugu gibi).

iletim Sistemi ve Yiikleme Kiti ile iliskili daha fazla uyar icin liitfen ACURATE Prime iletim Sistemi/Yiikleme Kiti Kullanim Talimatlarina bakin.

8. ONLEMLER

8.1Genel Onlemler
Asadidaki kosullara sahip olan hasta poplasyonlarinda aort valfi degisimi icin biyoprotez giivenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir:

Unikuspid veya bikuspid aort valfi.

Protez aort valfi veya mitral valfin 6nceden mevcut olmasi.

Pure aort regurjitasyonu.

Ejeksiyon fraksiyonunun <%20 oldugu siddetli‘ventrikiler disfonksiyon.
Karisik natif aort valfi hastaligi (aort stenozu've siddetli aortregurjitasyonu).
Orta veya siddetli mitral stenoz.

Siddetli mitral veya triktispid regurjitasyon.

Hipertrofik kardiyomiyopati.

8.2 Kullanim Oncesi Onlemler

ACURATE Prime Aort Valfitakilacak tiim kisilerin, protez valf enfeksiyonu olasiligini en aza indirmek amaciyla endokardit icin profilaksi tedavisi
almasi onerilir:

Hasar yada-dehidrasyon gértliirse ACURATE Prime Aort Valfini kullanmayin.
(ihaz materyalleri bazthastalarda hassasiyete neden olabilir.

8.3 Kullanim Sirasindaki Onlemler

implant proseduiri floroskopik kilavuzluk altinda gerceklestirilmelidir. Valf implantasyonu icin dogru floroskopi projeksiyonu, tic (3) natif aort valfi
kuspunun timundnayni diizlemde-olmasidir:

Valf, Valfe yapismasi durumunda emboliye ya da kanla ilgili istenmeyen reaksiyonlara.yol-acabilecek fiberlere veya yabanci cisimlere temas etmeyecek
sekilde tutulmaldir.

Valf, aseptik teknige uygun olarak tutulmalidir. Koruma soliisyonu Valfin yeniden sterilizasyonu icin uygun degildir:

Glutaraldehid ciltte, gozlerde, burunda ve bogazda tahrige neden-olabilir. Sollisyona uzun siire veya tekrar tekrar maruz kalmaktan ya da solisyonu
solumaktan kaginin. Yalnizca yeterli-havalandirma ile kullanin: Ciltle temas olursa etkilenen bélgeyi derhal yikayin. Gozlerle temas olmasi durumunda
derhal tibbi yardim alin.

Protezin implantasyonundan 6nce balonlu-aort valviloplastisiile stenotik natif-aort valfinin-on dilatasyonu-yapiimalidir.

ACURATE Prime Aort Valfi uygulanan kisiler, implant prosediru suresince yerel bakim standardina gére hekimleri tarafindan belirlendigi sekilde
indeks prosediir boyunca 6nerilen.hedeflenen aktive edilmis pihtilasma stiresi 250 saniye-olacak sekilde antikoagiilan tedavi (6r. fraksiyone olmayan
heparin) alacaktir.

Transkateter kalp valflerinin uzun stireli dayaniklihgi su'anda bilinmemektedir. Hastanin kalp valfinin ne kadar iyi performans gésterdigini
dederlendirmek i¢in dlizenli tibbi takip 8nerilir.

iletim Sistemi ile iliskili daha fazla énlem icin litfen ACURATE Prime iletim Sistemi/Yiikleme Kiti Kullanim Talimatlarina bakin.

9. TERS ETKILER

ACURATE Prime Aort Valfinin, ACURATE Prime iletim Sistemive ACURATE Prime Yiikleme Kiti ile birlikte kullanimiyla iliskili olabilecek riskler, komplikasyonlar
ve ters etkiler asagidakileri icerebilir ancak bunlarla sinirli degildir:

Alerjik veya advers reaksiyon (ilaclar, anestezi, kontrast veya cihaz materyalleri dahil).

Anjina.

Aritmi veya yeni iletim sistemi hasari (kalp pili takma geregi dahil).

Hemoraji veya hematom dahil kanama (muhtemelen transfiizyon veya ek midahale gerektiren).
Duisiik kardiyak debiye (kardiyojenik sok) veya pulmoner ddeme neden‘olan kalp yetmezligi.
Asemptomatik ndrolojik goriintileme bulgulari da dahil olmak tizere serebrovaskiler kaza, inme, gecici iskemik atak veya serebral enfarktus.
Koroner obstriiksiyon.

Oliim.

Cihazin yanhs yerlestirilmesi, yer degistirmesi veya embolizasyon.

Emboli (hava, doku, trombs veya cihaz materyalleri dahil).

Ates ve pirojen reaksiyonu.

Kalp yetmezligi.

Hemoliz ve/veya hemolitik anemi.

Hipertansiyon/hipotansiyon.

Enfeksiyon (endokardit dahil lokal veya sistemik).

Mitral valf yetmezligi veya yaralanmasi.

Miyokard enfarktist.
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e Miyokardiyal veya valviiler hasar (perforasyon veya riiptiir dahil).
e Sinirhasari veya norolojik defisitler (ensefalopati dahil).

e Agn veya inflamasyon.

e Perikardit, perikardiyal efiizyon veya tamponad.

e Periferik iskemi veya enfarktus.

e Plevral eflizyon.

e Radyasyon yaralanmasi.

e Bobrek yetmezligi veya iflasi.

e Solunum yetmezligi veya durmasi.

o Valfislev gérmezligi, bozulmasi veya iflasi.

e  Valfveya cihaz trombozu.

e Valviiler stenoz veya regrjitasyon (santral veya paravalviiler).

e Spazm, lenfatik problemler, psédoanevrizma, arteriyovenoz fistil, travma, diseksiyon, perforasyon ve rliptr gibi damar yaralanmasi (erisim yeri dahil).

Bu ters etkilerin bir sonucu olarak, hastaya ikinci bir,Valfin implante edilmesi, yeniden operasyon ve Valf replasmani dahil tibbi, perkitan veyacerrahi
miidahale gerekebilir. Bu olaylar 8lumciil sonuglarayol acabilir.

10. MRI GUVENLIK BiLGiLERi

Klinik olmayan testler ACURATE Prime Aort Valfinin‘Manyetik Rezonans (MR) Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazin bulundugu bir hastada asagidaki
kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle.tarama yapilabilir:

e 1,5Teslave 3.0 Tesla statik manyetik alan ile birlikte

e Maksimum 4.000 G/em (40 T/m) uzamsal-gradyan alani

o Uriine uygulanabilecek maksimum gii¢::238.000.000.G*/cm (238 T/m)

o Teorik olarak tahmin edilen maksimum tiim viicut ortalamali (WBA) 6zg(il sogurma orani (SAR) (Normal Calisma Modunda) 2 W/kg'dir
Belirli-bir parametre hakkinda bilgiye yer verilmemisse ilgili'parametre-ile iliskili-herhangi-bir kosul yoktur.

Yukarida tanimlanan tarama kosullari.altinda, ACURATE Aort Valfinin 15 dakikalik kesintisiz taramanin ardindan 1,8 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF iliskili sicakhk
artisi ve 1,5 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF iliskili sicaklik artisi altinda birmaksimum sicaklik artisi Gretmesi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, cihazdan kaynaklanan gérint0 artefakti, gradyan eko puls sekanst've 3.0 Tesla MR sistemi ile gorintilemede ACURATE Aort
Valfinden yaklasik olarak 7,1 mm mesafeye uzanmaktadir.

Goérantulenen bélgeninValfle tam olarak ayniyerde veya ¢cok yakinda olmast durumunda MR goriinti kalitesi bozulabilir.

11. SAGLANMA BiCimi
ACURATE Prime Aort Valfi, stabilizasyon arklarina takili'seri numarasi etiketi ve valf tutucu.ile'beraber steril-olarak ve pirojenik olmayan sekilde saglanir.
Birincil ambalaj, mihrli bir.vidali kapakla kapatiimis etiketli bir siseden olusur ve glutaraldehit bazli bir koruma ¢6zeltisine batinimis Valfi ierir.

ikincil ambalaj, birincil ambalaji mekanik darbelerdenkorumak icin iki (2) koruyucu-kdpikten ve cihaz secimini kolaylagtirmak icin valf capinin boyut bilgilerini
iceren renk kodlu bir isarete sahip etiketli bir karton ve kartonun‘dst kisminda gorinen bir sicaklik gdstergesinden olusur. Sicaklik gdstergesi, nakliye
sirasindaki sicaklik araligi digindaki kosullan saptamak-tizere kullanilir.

Ambalaj kullanimdan énce hasar gérmis veya yanhslikla acilmigsa kullanmayin.
Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.

11.1 Aktive Edilmis Sicaklik Gostergesini Yorumlama

Valfi, sicaklik géstergesi aktive olmar_r_u§sa kullanin. D{iz gri bir arka plan (izerine siyah harflerle “OK" ifadesinin gériindiigiini kontrol edin. Aktive olmamis bir
sicaklik gdstergesi icin bkz. Sekil 2 “Uriin kullanilabilir”. Sicaklik géstergesi icinkabul edilebilir tek gériinim budur. Diger.tim gérintmler kabul edilemez
olup valf kullaniimamalidir.

UYARI: Sicaklik gostergesi aktive olmussa Valfi kullanmayin. Aktive olan sicaklik gdstergelerinin cokfarkli gériinimleri olabilir. 1'den 4'e kadar rakamlarin
bir kombinasyonu ile birlikte ya da olmadan, siyah bir arka plan Gzerinesiyah-ve-gri harflerle “OK” ifadesi-olup olmadigini kontrol edin. Ayrica bos bir
gorindm olup olmadigini da kontrol edin. Aktive olmug ve kullanim icin kabul edilemez sicaklik gosterge drnekleri icin'bkz. Sekil 2 “Aralik Disi Sicaklik:
Uriinii kullanmayin".

NOT: Sekil 2 ile gdsterilmeyip gézlemlenebilecek ilave aktive olmus sicaklik gdstergesi, baska bir deyisle “Sicaklik Aralik Disi: Uriini kullanmayin” ile
gosterilenden farkli sayilarin gériind(igi gérintamler olabilir.
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Sekil 2: Sicakhik Gostergesi Ekranini Yorumlama

11.2 Kullanim ve Saklama

ACURATE Prime Aort Valfi tiriin karton kutusu icinde 5°C (41 °F) ile 25 °C (77 °F) arasindaki sicakliklarda saklanmalidir. Valfi dogrudan gtines 1sigina maruz
kalan ya da isitici kaynaklara veya klima sistemlerine yakin yerlerde birakmayin. Glnes i1sigina maruz kalmasi, koruma sollisyonu 6zelliklerinde degisiklere
neden olur.

12. CALISTIRMA TALIMATLARI

Cihazin giivenli kullanimi, hazirlanmasi, yiiklenmesi ve implantasyonu icin ek 6geler hakkinda ayrintilar icin liitfen ACURATE Prime iletim Sistemi/Yiikleme
Kiti Kullanim Talimatlarina bakin:

12.1 Cihazi Atma

Kullanimdan sonra,. cihaz ve birincil ambalaji-biyolojik olarak tehlikeli maddeler icerebilir. Cihaz ve birincil ambalaji biyolojik tehlikeli atik olarak islenmeli
ve atilmalidir ya-da herhangi bir gecerli hastane, idari-ve/veya'yerel yonetim diizenlemelerine uygun sekilde islenmesi ve atilmasi saglanmalidir. Biyolojik
tehlike simgesine sahipbir biyolojik tehlike kabinin kullanilmasi tavsiye edilir. Islenmemis biyolojik tehlikeli atiklar, kentsel atik sistemine atilmamalidir.

Pil ve/veya elektronik devre‘iceren hicbir bileseni yakmayin. Uygun sekilde atiimamasi cihazin patlamasina neden olabilir.
Diger tiim ambalajlar; hastane; idari ve/veya yerel-ydnetim politikalarina uygun bicimde glvenli bir sekilde atilmalidir.

12.2 Prosediir Sonrasi

Yerel bakim standartlarina uygun sekilde antiplatelet tedavisi recete ‘edin. 30. glinde, 1. yilda ve ardindan her yil ya da yerel bakim standartlar uyarinca
prosedir sonrasi-takip dnerilir.

Liitfen implante edilen cihazin tiriin numarasi (UPN) ve seri numarasinin bir hasta kaydini tutun. Béliim 12.4 ile verilen talimatlar uyarinca implant Kartini
doldurun ve doldurulan implant kartini-hastaya verin.

Bu cihazla iliskili olarak gerceklesen tiim ciddi olaylar treticiye ve ilgili yere| diizenleyici kuruma bildirilmelidir.
12.3 implante EdilebilirCihaz Hasta Bilgileri
Hastaya, Boston Scientific web sitesinde (www.bostonscientific.com/patientlabeling) daha fazla bilgi bulabilecegini-aktarin.

12.4 implant Kart: Talimatlari

Hastaya vermeden 6nce implant kartindaki delikli'aski deligini agin.Verilen hasta implant kartina Grin ambalajindaki etiket ¢ikartmasini yapistirin ve kart
lizerinde doldurulmasi gereken alanlari doldurun. Bkz. Tablo 5:

Tablo 5: Hasta implant Karti Uzerindeki Sembolleri Anlama

Sembol Eylem
Cihazin implante edildigi tarihi girin.
h’.ﬁ+ Saglik kurumu ve/veya hekim bilgilerini girin.
rﬁ1? Hasta adini girin.

Doldurulmus implant kartini hastaya verin.

13. HASTA iCiN KISA BILGILER

Hastanin su noktalar hakkinda bilgilendirildiginden emin olun:

e Dogrudan hastaile iliskili kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve olasi ters etkiler:
e Yerel bakim standardi uyarinca prosedir sonrasi ilag rejimi ve gerekli takip ziyaretleri.

e Takip ziyaretlerine uyma ve aort valfinin bozuldugunu ya da calismadigini gosterme potansiyeli tasiyan her tirli olasi semptom ve bulguyu
hekimlerine bildirme (6r. kalp yetmezligi, miyokard enfarktist, inme).

e implante edilen aort valfi nedeniyle artan enfeksiyon riski ve kendisine herhangi bir invaziv prosedir ya da MRI muayenesi uygulanmadan énce
hekimleri ya da saglik calisanlarini bilgilendirmek icin hasta implant kartini daima yaninda tasimasi gerektigi.

e (ihaz kalici birimplanttir ve bes (5) yila kadar yapisal performans (cihaz dayanikliligi ve bilesen yorgunlugu) agisindan test edilmistir. Transkateter
kalp valflerinin bes (5) yili asan uzun streli dayanikliigi su anda bilinmemektedir. Hastanin kalp valfinin ne kadar iyi performans gosterdigini
degerlendirmek icin dlizenli tibbi takip dnerilir.
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14. GARANTI
Cihaz garanti bilgileri icin (www.bostonscientific.com/warranty) adresini ziyaret edin.

ACURATE neo2, ACURATE Prime ve BioFix; Boston Scientific Corporation ya da bagl kuruluslarinin ticari markalaridir.
Diger tim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin mulkiyetindedir.

15. SEMBOL TANIMLARI

Etikette bulunan yaygin kullanilan tibbi cihaz sembolleri www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary adresinde tanimlanmistir. Ek semboller bu belgenin
sonunda tanimlanmistir.
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Tablo 6. Sembol Tanimlan

=

N Contents
M’A igindekiler

Valve sterilized using a Chemical solution.

STERILE Valf, Kimyasal bir solisyon kullanilarak sterilize
edilmistir.

@ Contains Glutaraldehyde
Glutaraldehit icerir
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