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HUOMAUTUS: Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tatd laitetta saa myydd vain.ladkari tai'vain ladkérin madrdyksesta.

1. UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Sisalté toimitetaan kemiallisella liuoksella STERILOITUNA. Ei saa kayttad, jos steriili pakkaus on vaurioitunut. Jos havaitset vaurioita, soita Bostan Scientificin
edustajalle.

Vain kertakdyttoon. Ei saa kdyttad, kdsitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/
tai johtaa laitteen toimintahdirioon, joka puolestaan voi aiheuttaa potilaan-loukkaantumisen, sairastumisen tai-kuoleman. Uudelleenkaytto, -kasittely tai
-sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien < mutta siihen rajoittumatta -
tarttuvien tautien siirtyminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen; sairastumiseen tai kuolemaan.

Havitd pakkaus kaytdn jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai kunnallishallinnon kdytantdjen mukaisesti.

2. LAITTEEN KUVAUS
2.1Sisalto
Yksi (1) ACURATE Prime -aorttalappa.

2.2 Toimintaperiaate

ACURATE Prime -aorttalappa (tai lappa) on bioproteesi minimaalisen invasiiviseen, katetrin kautta tehtavaan aorttaldpan vaihtamiseen potilailla, joilla on
vakava aorttalapan ahtauma. Lappa koostuu réntgensateita lapdisemdttomasta, itsestdan laajenevasta nitinolistentistd, jossa on sian lappdpurjeet seka
sisd- ja ulkoreunus. Lapan keskeiset osat nakyvat kuvassa 1.
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HUOMAUTUS: KUVA EI MITTAKAAVASSA.

[A] Alempi kruunu [B] Ylempi kruunu [C] Liitinkohta [D] Vakautuskaaret [E] Itsestdan laajeneva nitinolistentti [F] Aortan renkaan ylapuoliset,
sian sydanpussista tehdyt lappapurjeet [G] Sian sydanpussin tiivistereunus [H] Kiinnityslenkit/-koukut

Kuva 1: ACURATE Prime aorttalappa

Biologinen lappa on valmistettu eldinperaisesta ‘kudoksesta (sian-sydanpussikudoksesta), joka on sailotty laimeaan glutaarialdehydiliuokseen sen
joustavuuden ja lujuuden sdilyttamiseksi. ACURATE Prime -aorttalapan-biologista kudosta on kasitelty kalkinpoistoa vahentavalld BioFix™ -menetelmalla,
jonka on osoitettu vahentdvan kalkkeutumista pienissa eldimissa. merkittavasti. Kliinisia tietoja ei ole saatavilla sen tehokkuudesta ihmisilla. Lappa
steriloidaan kemiallisesti hyvaksytyn prosessin mukaisesti, johonkuuluu kudoksen lampékasittely glutaraldehydia sisaltavassa sterilointiliuoksessa. Lappd
pakataan ja sdilytetadan pienipitoisuuksisessa glutaraldehydiliuoksessa. Glutaarialdehydin on osoitettu vahentavan kudoslappien antigeenisyytta ja lisadvan
kudoksen stabiiliutta. Pelkan glutaraldehydin ei kuitenkaan ole osoitettu vaikuttavan lapan kalkkeutumiseen tai vahentavan sita.

ACURATE Prime-aorttalappa-on saatavissa neljana kokona: 23,25, 27 ja 29 millimetrid. Taulukossa 1 on tietoa lapan yhteensopivuudesta syéttéjarjestelman
jalataussarjan kanssa.

Taulukko 1. Lappakoko ja sen kanssa yhteensopiva syottojarjestelma ja lataussarja

ACURATE Prime aorttaldapan koko

23 mm | 25 mm 27 mm | 29 mm

Syottojarjestelman ja lataussarjan 23mm | 25-mm
laatikon mitat ja lipun vari* vihrea

27'mm | 29 mm
keltainen

*Katso tuotepakkauksen mitat ja lipun,vari.

Taulukossa 2 ja taulukossa 3 ovat kataloginumerot, tuotenimija vastaava lappakoko seka alkuperaisen.aortan renkaan ymparysmitan etta ymparysmitasta
lasketun halkaisijan TT-kuvaukseen perustuvina mittoina: Ennen-implantointia lappa ladataan varovasti ACURATE Prime -sy6ttéjarjestelmaan kayttamalla
ACURATE Prime lataussarjaa.

Taulukko 2. 23 ja 25 millimetrin lappakoot ja renkaan yhteensopivuustiedot

ACURATE Prime aorttaldapan koko

23 mm 25 mm
Kataloginumero H74939690230 H74939690250
Alkuperaisen aorttalapan ymparysmitta 64-72’mm 7179 mm
Ymparysmitasta laskettu halkaisija 20,5-23 mm 22,5-25mm

Taulukko 3.27 ja 29 millimetrin lappékoot ja renkaan yhteensopivuustiedot

ACURATE Prime aorttalapan koko

27 mm 29 mm
Kataloginumero H74939690270 H74939690290
Alkuperdisen aorttaldapan ymparysmitta 77-85 mm 83-91mm
Ymparysmitasta laskettu halkaisija 24,5-27 mm 26,5-29 mm

2.3 Materiaalit

Laite koostuu itsestaan laajenevasta nitinolistentista ja sian sydanpussin lapasta, joka koostuu kolmesta (3) sian lappapurjeesta ja kaksinkertaisesta sian
sydanpussireunuksesta. Taman laitteen potilaaseen koskettavat materiaalit luetellaan taulukossa 4.

Taulukko 4: Potilaaseen koskettavat materiaalit

Materiaalin nimi

Paino komponenttia kohden (g)

Nitinoli <1,204
Sian sydanpussi <1413
Polyetyleenitereftalaatti (PET) <0,041
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VAROITUS: Potilaaseen koskettavat materiaalit voivat aiheuttaa allergisen reaktion joillekin potilaille.

2.4 Pyrogeeniton
Tama laite tayttaa pyrogeenin rajaehdot.

2.5 Kayttajatiedot

ACURATE Prime aorttaldpén saavat implantoida ACURATE Prime -sy6ttojarjestelman avulla vain Boston Scientific Corporationin (BSC) Physician Training Plan
-koulutuksen saaneet laakarit. Muilla Iaakareilla ei ole oikeuksia tehda lapan implantointia.

ACURATE Prime aorttaldpan lataustoimenpiteen saa suorittaa vain BSC Training Plan koulutuksen saanut ja sertifioitu henkildstd. Muulla henkildstolla ei ole
oikeuksia tehda lapanlataustoimenpidetta.

3. KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

ACURATE Prime -aorttalappa yhdessa ACURATE Prime -syottojarjestelman ja ACURATE Prime -lataussarjan kanssa on tarkoitettu lievittdmaan aortan ahtaumaa
potilailla, joilla on alkuperdisen aorttalapan vaikeasta kalkkeutumisesta johtuvan stenoosin aiheuttama oireileva sydansairaus ja joiden sydantiimi, muiden
muassa sydankirurgi, on arvioinut soveltuvan katetrin kautta tehtavaan sydanlapan vaihtoon.

VAIN KANADASSA: Tassd asiakirjassa olevat kdyttéaiheet eivat pade Kanadassa. Katso tuotteen kdyttdaiheisiin liitetty lisays

4, KLIINISIA ETUJA KOSKEVA LAUSELMA

ACURATE Prime -aorttaldppajarjestelman kliininen etu-on, etta se‘parantaa aorttalapan toimintaa tarkoituksena lievittaa oireita ja parantaa eloonjaamista
potilailla, joilla on alkuperdisen, aorttaldpan vaikeasta kalkkeutumisesta johtuvan stenoosin aiheuttama oireileva sydansairaus ja joiden sydantiimi on
arvioinut soveltuvan katetrin kautta tehtavaan sydanlapdn vaihtoon.

5. YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Asiakkaat Euroopan unionin-alueella: kayta etiketissa olevaa laitenimed, kun haet yhteenvetoa laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta, joka on
saatavilla eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan (EUDAMED) sivustosta: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. VASTA-AIHEET

ACURATE Prime -aorttaldppa yhdessa-transfemoraalisen ACURATE Prime-syottdjarjestelman ja ACURATE Prime -lataussarjan kanssa on vasta-aiheinen
potilaille, joilla on:

anatominen rakenne, joka-estdisi-bioproteesin viemisen turvallisesti paikalleen transfemoraalista reittid aortan tai ileofemoraalisten valtimoiden koon,
sairauden ja kalkkeutumisasteen tai mutkaisuuden vuoksi

joilla on merkkeja-sydamensisdisesta kyhmystd, trombista, vegetaatiosta, aktiivisesta systeemisesta infektiosta tai endokardiitista

intoleranssi antikoagulaatiohoidolle tai verihiutaleiden paakkuuntumisenestohoidolle, tiedossa oleva yliherkkyys tai vasta-aihe potilaaseen
koskettaville materiaaleille (katso taulukko.4 Potilaaseen koskettavat materiaalit), tai sellainen herkkyys varjoaineelle, joka ei ole riittavasti
ehkaistavissa laakityksella.

ACURATE Prime -aorttaldppaa yhdessa ACURATE Prime -syottojarjestelmén ja ACURATE Prime -lataussarjan kanssa ei saa kdyttda, jos implantoiva ladkari
uskoo sen olevan potilaan edun vastaista.

7. VAROITUKSET

ACURATE Prime -aorttalapan saavatimplantoida vain BSC Training Plan koulutuksen saaneet laakarit. Muilla ladkareilld ei ole oikeuksia tehda lapan
implantointia.

Lapénlataustoimenpiteen saa tehda vain BSCTraining Plan koulutuksen saanut henkildkunta. Muulla henkilostélla ei ole oikeuksia ldpan lataamiseen.
Al3 yrita ladata ACURATE neo? -aorttalappaa ACURATE Prime -sydttojarjestelmaan.

Alkuperaisen aortan annuluksen oikea koon madritys-ennen lapdn kayttdd on valttamatonta paravalvuraalisen kaanteisvirtauksen ja laitteen
siirtymisen (migraation/embolisaation) estamiseksi. Lappa-on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joiden alkuperaisen aortan renkaan ymparysmitta
on 20,5-29 millimetria.

Ala kayta 1appad, jos sen viimeinen kdyttdpdivamaard on ohitettu tai lampétilanilmaisin on reagoinut muutokseen (katso Kasittely ja varastointi).
Ala kdyta lappas, jos glutaraldehydipohjainen sailytysliuos ei peitd proteesia kokonaan.
Lapan pullon ulkopinta ei ole steriili eika sita saa sijoittaa steriilille alueelle.

Al3 lis3a tai kaytd sailontaliuokseen antibiootteja, laakkeitd tai kemiallisia aineita, tai huuhtele liuosta (kayttden muutakuin hepariinia lopullisessa
huuhtelussa) tai ldppaa, koska naiden aineiden kaytt6 voi muuttaa biologisen kudoksen tilaa.

Jos lappaa ei kdytetd sen ensisijaisesta pakkauksesta poistamisen jalkeen, se katsotaan epasteriiliksi jase on havitettavd (katso kohta Laitteen
hévittaminen).

Kasittele lappaa varovasti ja ACURATE-kayttoohjeiden mukaisesti valttaaksesi'stentin ja/tai biologisen kudoksen vaurioitumisen.

Ala aseta ldppad syottojarjestelmaan kahta kertaa useammin, sillé se voi vahingoittaa stenttia ja/tai biologista kudosta. Vaihda lappa,
sy6ttojarjestelma ja lataussarja kahden (2) latausyrityksen jalkeen.

Lappa on pidettdva viilednd ja kosteana koko valmistelu- ja lataustoimenpiteen ajan. Jos-biologinen kudos kuivuu, se vaurioituu peruuttamattomasti,
eika lappaa saa kdyttda.

ACURATE Prime -aorttaldpan virheellinen jalkilaajennusmenetelma voi vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa lapan siirtymisen. Toimi varoen, jos ACURATE
Prime -aorttalappaproteesia on tarpeen laajentaa jalkikateen. Uuden pallokatetrin kayttda suositellaan. Toimenpiteessa on kdytettava muodoltaan
suoraa pallokatetria.

Jos teet lapdn jalkilaajennusta, varmista, etta pallon muoto, mitat ja toleranssit sopivat ldpdn ja potilaan anatomiseen rakenteeseen. Lapan
jalkilaajennus saattaa vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa ldpdn siirtymisen.

Varmista, ettd lappa irtoaa kokonaan stentin pidikkeesta ennen ACURATE Prime sydttdjdrjestelman pois vetdmista, jotta laite ei Idhde paikaltaan
(siirtyminen/embolisaatio).
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e Verihiutaleiden paakkuuntumisenestohoitoa suositellaan aorttalappaleikkauksen jalkeen tromboottisen ja tromboembolisen komplikaatioriskin
vahentamiseksi, jos talle ladkitykselle ei paikallisen hoitokdytannén mukaan ole vasta-aiheita.

e Ldappad saattaa heiketd nopeammin (kuten tapahtuu muidenkin glutaarialdehydilla kiinnitettyjen biologisten proteesien kanssa) kalkkeutumisen
vuoksi potilailla, joilla on muuttunut kalsiummetabolia.

Katso transfemoraalista ACURATE Prime -sydttojarjestelmada/-lataussarjaa koskevat muut varoitukset sy6ttéjarjestelmadn ja lataussarjan kayttéohjeista.

8. VAROTOIMET

8.1Yleiset varotoimet

Aorttaldpdn korvaavan bioproteesin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu sellaisten potilaiden keskuudessa, joilla on:
e vyksiliuskainen tai kaksiliuskainen aorttalappa

e aiemmin implantoitu aortta- tai mitraalildppdproteesi

e pelkka aorttaldppavuoto

e vaikea kammion toimintahadirio, jossa ejektiofraktio on < 20 prosenttia

e sekamuotoinen alkuperaisen aorttaldpan sairaus (aorttalapan ahtauma ja vaikea aorttalappavuoto)

e keskivaikea tai vaikea mitraalilapan ahtauma

e vaikea mitraalilapan tai kolmiliuskaldpanvuoto

e hypertrofinen kardiomyopatia.

8.2 Varotoimet ennen kayttoa

e Onsuositeltavaa, hoitaa kaikkia ACURATE Prime -aorttalapan saavia potilaita ennaltaehkdisevasti endokardiitin varalta, jotta minimoidaan
proteettisen lapan infektion mahdollisuus.

o Ala kdyta ACURATE Prime -aorttaldppad, jos huomaat sen vaurioituneen tai kuivuneen.
e Laitteen valmistusmateriaalit voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktion joillakin potilailla.

8.3 Kayton aikaiset varotoimet

¢ Implantointitehddan ldpivalaisuohjauksessa. Lapivalaisukuva on lapan implantoinnin kannalta oikeassa asennossa, jos alkuperdisen aorttalapan
kaikki kolme(3) karkea ovat samassa-tasossa.

e Lappddon kasiteltdva siten, ettd seei paase kosketuksiin sellaisten kuitujen tai vieraiden‘esineiden kanssa, joiden kiinnittyminen lappaan voi
aiheuttaa embolioita tai ei-toivottuja reaktioita veren kanssa.

e  Ldppaa pitad kasitella aseptisesti. Sdilytysliuos eisovellu lapan-uudelleensterilointiin.

e Glutaarialdehydi.voi.aiheuttaa ihon, silmien,-nenan ja-kurkun drsytysta. Valtd liuoksen pitkdaikaista tai toistuvaa hengittamista tai liuokselle
altistumista. Kdyta vain tiloissa, joissa on riittava ilmastointi. Jos'ainetta joutuu iholle, alue on huuhdeltava heti vedella. Jos ainetta joutuu silmiin,
hakeudu heti Idakarin hoitoon:

e Ahtautuneen aorttaldpan esilaajennus aortanvalvuloplastian avulla on suositeltavaa ennen proteesin implantointia:

e ACURATE Prime -aorttalapan saavalle potilaalle-annetaanimplanttointitoimenpiteenaikana antikoagulanttihoitoa (esimerkiksi fraktioimatonta
hepariinia) paikallisen hoitokaytannon mukaisesti siten, etta ldakarin alkututkimuksen aikana méarittama tavoitteellinen toteutuva hyytymisaika
on 2 250 sekuntia.

e Katetrin avulla asennettujen keinoldppien pitkdaikaista sailyvyytta ei tunneta télla hetkelld. Saannéllistd ladkarin seurantaa suositellaan potilaan
keinoldpan suorituskyvyn arvioimiseksi:

Katso transfemoraalista ACURATE Prime -sydttdjarjestelmda/-lataussarjaa koskevat muut varotoimet sydttojarjestelman kayttoohjeista.

9. HAITTATAPAHTUMAT

Muiden muassa seuraavia riskejd, komplikaatioita ja “haittatapahtumia- voi liittyd “ACURATE Prime-aorttaldpan kdyttdon yhdessa ACURATE Prime

syottojarjestelman ja ACURATE Prime lataussarjan kanssa:

o allerginen reaktio tai haittavaikutus (mukaan lukien laakkeet, anestesia, varjoaine tai laitemateriaalit)

e rintakipu

e rytmih&iri6 tai uusi sydamen johtoratajarjestelman vamma (mukaan lukien tahdistimen asennustarve)

e verenvuoto, mukaan lukien hemorragia tai hematooma (joka voivaatia verensiirtoa tai lisatoimenpiteitd)

e  sydamen vajaatoiminta, joka johtaa pieneen syddmen minuuttitilavuuteen (kardiogeeninen sokki) tai- keuhkoddeemaan
e aivoverisuonitapahtuma, aivohalvaus, ohimeneva aivoverenkiertohadirio tai-aivoinfarkti, muun.muassa oireettomat aivokuvausléydokset
e sepelvaltimotukos

e  kuolema

e laitteen vadra sijoitus, siirtyminen tai embolisaatio

e emboliat (muun muassa ilma, kudos, trombi tai laitteen materiaalit)

e kuume ja pyrogeeninen reaktio

e syddmen vajaatoiminta

e hemolyysija/tai hemolyyttinen anemia

e hypotensio/hypertensio

e infektio (paikallinen tai systeeminen, muun muassa endokardiitti)

e hiippaldpan vajaatoiminta tai vaurio

e syddninfarkti
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e sydanlihaksen tai lapan vaurio (muun muassa perforaatio tai repedminen)
e hermovaurio tai neurologiset hairiét (muun muassa enkefalopatia)
e kipu tai tulehdus

o perikardiitti, perikardiaalinen effuusio tai tamponaatio

e perifeerinen iskemia tai infarkti

e pleuraalieffuusio

e sateilyvamma

e munuaisten vajaatoiminta tai toiminnan loppuminen

e hengitysvajaus tai hengityksen loppuminen

e |dpan toimintavirhe, heikkeneminen tai vajaatoiminta

e |appa- tai laitetromboosi

e |appdstenoosi tai regurgitaatio (keskeinen tai lappien vélinen)

e suonivaurio (mukaan lukien sisaanvientikohta), kuten kouristus, imusolmukeongelmat, pseudoaneurysma, valtimo-laskimofisteli, trauma, dissektio,
perforaatio ja repedma.

Edella mainittujen haittatapahtumien seurauksena potilas saattaa tarvita laakinnallista, perkutaanista tai kirurgista interventiota, muun muassa toisen lapan
implantoinnin, uusintaleikkauksen ja lapan vaihtamisen uuteen. Téllaiset tapahtumat voivat fataaleihin lopputulemiin.

10. MRI-TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd ACURATE Prime -aorttalappa soveltuu' magneettikuvaukseen (MR) tietyin ehdoin. Potilaalle, jolla on tama laite, voidaan
tehda magneettikuvaus turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

e  Staattinen magneettikentta on 1,5 teslaa ja 3,0 teslaa, ja

e kentdn spatiaalinen gradientti on enintaan 4-000 G/cm (40 T/m)

e Tuotteen suurin voima on 238000 000.G*/cm (238 T/m)

o - Teoreettisesti arvioitu koko kehon suurin keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg (normaalissa kayttotilassa)
Jos jostakin'parametrista ei-ole tietoja, siihen.eiliity ehtoja.

Ylla madritetyissa kuvausolosuhteissa ACURATE-aorttalapan tuottaman suurimman lampétilannousun odotetaan olevan alle 1,8 °C:n (2 W/kg, 1,5 teslaa)
radiotaajuuslahtdinen lampétilannousu ja 1,5 °C:n (2 W/kg; 3,0 teslaa) radiotaajuuslahtéinen lampatilannousu 15 minuutin kestoisen jatkuvan
kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisissa testeissd laite_aiheutti_kuva-artefakteja noin- 7,1 millimetrin ‘etdisyydelle ACURATE-aorttaldpastd, kun kuvaus tehtiin kdyttamalla gradient
echo -pulssisarjaa ja 3,0.teslan magneettikuvausjarjestelmada.

MRI-kuvanlaadussa voi ilmetd hairidita, jos tutkittava alue ontasmalleen sama kuin ldpdn sijaintipaikka tai suhteellisen lahella sita.

11. TOIMITUSTAPA
ACURATE Prime -aorttaldppa toimitetaan steriilind ja ei-pyrogeenisend, sarjanumerotunnistea ja lapanpidike stabilointikaariin kiinnitettyind.

Ensisijainen pakkaus koostuu etiketilld-varustetusta- pullosta, joka on suljettu sinetdidylla kierrekannella ja joka sisdltda glutaarialdehydipohjaiseen
sailytysliuokseen upotetun lapan.

Ulkopakkaus koostuu kahdesta (2) vaahtomuovikuoresta, jotka suojaavat sisapakkausta mekaanisilta iskuilta, ja etiketoidysta laatikosta, jossa on vérikoodattu
lippu, joka kertoo lapan halkaisijan koon oikean aitteen valinnantueksi jajossa on laatikon yldosassa nakyva lampatilan ilmaisin. Lémpédtilanilmaisin osoittaa,
onko pakkauksen lampétila ollut kuljetuksen-aikana sallittujen rajojen ulkopuolella:

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa.ennen kayttoa.
Ei saa kdyttaa, jos etiketit ovat epataydellisia tai lukukelvottomia.

11.1 Muutokseen reagoineen lampétilanilmaisimen tulkitseminen

Voit kdyttda lapan, jos Iampétilanilmaisin ei ole reagoinut Iimpdtilanmuutokseen. Tarkista, onko-ndytdssa-“OK" mustilla kirjaimilla harmaata taustaa vasten.
Katso kuva 2: "Tuotteen kaytté on mahdollista”, kun ldmpatilan ilmaisin ei-ole aktivoitunut: Jos lampatilan ilmaisin:ndyttad taltd, ldpan saa kdyttaa. Mika
tahansa muu naytto estaa kayton.

VAROITUS: Al kaytd lappaa, jos lampétilan ilmaisin on aktivoitunut. Aktivoitunut lampétilan ilmaisin voi ndyttas useampaa nayttoa. Tarkista, onko
naytéssa musta-hq.rmaa "OK" mustaa taustaa vasten, nakyyké numeroita 1-4ja onko ndytt6 tyhja. Katso kuvan2 kohdassa “Vaihteluvalin ulkopuolella
oleva lampatila: Ala kayta tuotetta” on esimerkkikuvia l[dmpétilanilmaisimista, jotka ovat reagoineet [ampétilanmuutokseen, jolloin tuotetta ei

saa kayttad.

HUOMAUTUS: Voi ilmeta sellaisiakin muutokseen reagoineen lampdétilanilmaisimen ndyttdja, jotka eivat ndy kuvassa 2, ja joissa nakyvat numerot eroavat
kohdassa “Vaihteluvalin ulkopuolella: Al kayta tuotetta” nakyvista.
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Vaihteluvilin ulkopuolella: Al3 kiyti tuotetta Tuotteen kaytto on mahdollista

e M
B OK to use product

DO NOT use product

Kuva 2: Lampatilan ilmaisimen nayton tulkitseminen

11.2 Kasittely ja sailytys

ACURATE Prime -aorttaldppad on sailytettavd tuotepakkauksessaan 5-25 °C:n (41-77 °F:n) lampétilassa. Ald jatd 1appad alueille, jotka ovat alttiina suoralle
auringonvalolle tai lahelle lammitys- tai ilmastointilaitteita. Auringonvalolle altistuminen edistaa sailytysliuoksen ominaisuuksien muutoksia.

12. KAYTTOOHJEET

Katso transfemoraalisen ACURATE Prime -sydtt6jarjestelmdn/=lataussarjan kdyttoohjeista lisdtietoja laitteen turvallisesta kdytdstd, valmistelusta,
lataamisesta ja implantoinnista.

12.1 Laitteen havittaminen

Kayton jalkeen laitteessaja ensisijaisessa pakkauksessa voi olla biovaarallisia aineita. Laite ja ensisijainen pakkaus on kdsiteltava ja hdvitettdva biovaarallisena
jatteend, tai ne on annettava kasiteltavdksi ja hdvitettavaksi sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisen hallinnon sdaanndsten mukaisesti. Biovaarallisen jatteen
astiaa, jossa on biologisesta vaarasta varoittava symboli, suositellaan. Kasittelematonta biovaarallista jatettd ei saa havittaa yhdyskuntajdtteen mukana.

Ala polta osia; jotka sisaltavit paristojaja/tai elektroniikkaa: Vaard havittamistapa voi aiheuttaa rajahdyksen.
Kaikki muut pakkaukset on‘hdvitettdva turvallisesti sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten.viranomaisten maardysten mukaisesti.

12.2 Toimenpiteen jalkeen

Maarda verihiutaleiden-estohoitoa -paikallisten hoitokdytantéjen mukaisesti. Toimenpiteen jalkeisid seurantakdynteja suositellaan 30 vuorokauden
jaTvuoden jdlkeen ja'sen jalkeen vuosittain tai paikallisten hoitokdytantdjen mukaisesti.

Sailyta implantoidun laitteen tuotenumeron (UPN) ja'sarjanumeron sisaltava potilastietue. Tayta implanttikortti kohdan 12.4.ohjeiden mukaan ja anna
taytetty implanttikortti potilaalle.

Mahdolliset laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on-ilmoitettava valmistajalle ja asianmukaisille paikallisille sadntelyviranomaisille.

12.3 Implantoitavan laitteen potilastiedot
IImoita potilaalle, etta lisatietoja saattaa olla saatavilla Boston Scientific.-verkkosivustossa (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Implanttikortin ohjeet

Poista rei'itetty ripustuskieleke implanttikortista, ennen kuin-annat sen-potilaalle: Kiinnitd tuotepakkauksen irrotettava etiketti pakkauksessa toimitettuun
potilaan implanttikorttiin ja tayta kortin tarvittavat kohdat. Katso taulukko 5.

Taulukko 5: Potilaan implanttikortin symbolien ymmartaminen.

Symboli Toimenpide
Annaaitteen implantoinnin paivdmaara.
+
h’i\ Anna terveydenhuoltolaitoksen ja/tailadkarin tiedot.
rﬁn Anna potilaan nimi.

Anna tdytetty implanttikortti potilaalle.

13. POTILAALLE TIEDOKSI

Varmista, ettd potilaalle kerrotaan seuraavista tarkeistd asioista:

e Vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja mahdolliset haittatapahtumat, jotka ovat potilaasta valittémasti-koskevia.
e Toimenpiteen jdlkeinen ladkitys ja tarvittavat seurantakdynnit paikallisten hoitokdytantdjen mukaisesti.

e  Seurantakdyntien noudattaminen ja terveydenhuollon tarjoajalle ilmoittaminen mahdollisista oireista ja merkeistd, jotka voivat viitata aorttaldpan
heikkenemiseen tai toimintahairioon (esim. syddmen vajaatoiminta, sydaninfarkti, aivohalvaus).

¢ Implantoitua aorttaldppaa koskeva suurentunut infektioriski ja potilaiden tarve pitda implanttikorttinsa aina mukanaan, jotta he voivat ilmoittaa
implantista terveydenhuoltohenkiléstélle ennen invasiivista toimenpidetta tai magneettikuvausta.

e Laite on pysyva implantti ja sen rakenteellinen suorituskyky on testattu (laitteen kestavyys ja komponenttien vasyminen) enintaan viideksi (5)
vuodeksi. Katetrin avulla asennettujen sydanlappien pitkaaikaisesta kestavyydesta viiden (5) vuoden jalkeen ei ole télla hetkella tietoa. Saannollista
ladkdrin seurantaa suositellaan potilaan sydanlapan toimivuuden arvioimiseksi.
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14. TAKUU
Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

ACURATE neo2, ACURATE Prime ja BioFix ovat Boston Scientific Corporation -yhtidn tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

15. SYMBOLIEN MAARITELMAT

Ladkintdlaitteiden merkinndissa yleisesti kaytettyjen symbolien madritelmat ovat osoitteessa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Lisasymbolit on
mdaritelty tamdn asiakirjan lopussa.
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Taulukko 6. Symbolien maaritelmat

=

N Contents
M”‘ Sisalto

Valve sterilized using a Chemical solution.
STERILE[CHEM| 9

Venttiili sterilisoidaan kemiallisella liuoksella.

@ Contains Glutaraldehyde
Sisdltda glutaarialdehydia

m
(2]
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