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UPOZORNENIE: Federalne zakony USA umoZniujd predaj tejto pomdcky len lekdrom alebo na'ich predpis.

1. VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah sa dodava STERILNY pomocou chemického roztoku:NepouZivajte, ak bola'poskodena sterilna bariéra. Ak zistite poskodenie, spojte sa-so.zastupcom
spolocnosti Boston Scientific.

Urcené len na jednorazové pouZzitie. NepouZivajte opakovane, neuvadzajte do.znovu pouZitelného stavu ani-opakovane nesterilizujte. Opakované pouZitie,
uvedenie do znovu pouZitelného stavu i opakovana sterilizacia mozu poskodit Strukturalnu-integritu-zariadenia alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, ¢o
moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované pouzitie, uvedenie do-znovu pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia mozu sposobit
riziko kontamindcie zariadenia alebo infekciu pacienta i skrizent infekciu a-okrem.iného aj prenos infek¢nych ochoreni .z jedného pacienta na druhého.
Kontamindcia zariadenia m6Ze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Po pouziti zlikvidujte obal v stlade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a v. sulade s miestnymi spravnymi a/alebo vladnymi
nariadeniami.

2.POPIS ZARIADENIA

2.10bsah
Jedna (1) aortalna chlopria ACURATE Prime.

2.2 Princip prevadzky

Aortalna chlopnia ACURATE Prime (alebo chlopria) je bioprotéza na minimalne invazivnu nahradu transkatetralnej aortalnej chlopne u pacientov so zavaznou
stendzou aortalnej chlopne. Chlopna sa sklada z réntgenkontrastného samorozpinacieho nitinolového stentu s integrovanymi cipmi z prasacieho perikardu
a vnatornym a vonkajsim lemom. KIi¢ové komponenty chlopne su zobrazené na obrazku 1.
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POZNAMKA: OBRAZOK NIE JE V MIERKE

[A] Dolna koruna [B] Horna koruna [C] Komistrovy stipik [D] Stabilizacné obliky [E] Samorozpinaci nitinolovy stent [F] Supraanularne cipy z prasacieho
perikardu [G] Tesniaci lem z prasacieho perikardu [H] Fixacné slucky/haciky

Obrazok 1: Aortalna chlopria ACURATE Prime

Biologicka chlopnia sa vyraba z tkaniva zvieracieho povodu(prasaci-perikard), ktoré bolo uchované v roztokoch glutaraldehydu s nizkou koncentraciou, ¢im
sa zachovala jeho pruznost a pevnost. Biologické tkanivo na aortalnu chlopriu ACURATE Prime bolo oSetrené procesom zamedzenia kalcifikacii BioFix™, pre
ktory sa v modeloch s malymi Zivocichmi preukazalo vyznamné znizenie kalcifikacie. Klinické Gidaje o ucinnosti u [udi nie st k dispozicii. Chlopria je chemicky
sterilizovana v sulade s overenym procesom, ktorého sticastou je-tepelné oSetrenie tkaniva v sterilizatnom roztoku s obsahom glutaraldehydu. Chlopia je
zabalena a uchovava sa viroztoku glutaraldehydu s nizkou koncentraciou. Preukazalo sa, Ze glutaraldehyd zniZuje antigénnost tkanivovych chlopni a zvysuje
stabilitu tkaniva. Nepreukazalo savsak, Ze by samotny glutaraldehyd ovplyviioval alebo zniZoval rychlost kalcifikacie chlopne.

Aortalna chlopfia ACURATEPrime je dostupna v Styroch velkostiach: 23:mm, 25 mm, 27 mm-a 29 mm. Tabulka 1 obsahuje podrobné udaje o kompatibilite
chlopne so zavadzacim systémom a zavddzacou supravou.

Tabulka 1. Tabulka velkosti chlopne s kompatibilnym zavadzacim systémom a zavadzacou stipravou
Velkost aortalnej chlopne ACURATE Prime
23 mm | 25 mm 27 mm | 29 mm

Rozmery Skatule afarba vlajky
zavadzacieho systému a zavadzacej
stpravy*

23 mm |25 mm 27mm | 29 mm
zelena ZIta

* Rozmery a farbu vlajky najdete na-Skatuliproduktu:

Tabulka 2 a tabulka 3 uvadzaju dostupné kataldgové €isla, nazov-produktu a prislusnu velkost chlopne pre obvod nativneho prstenca aorty aj priemer
odvodeny od obvodu v hodnotach nameranych na zéklade CT-vysetrenia. Pred implantaciou sa chlopia opatrne zavedie do zavadzacieho systému ACURATE
Prime pomocou zavadzacej supravy ACURATE Prime.

Tabulka 2. Velkosti chlopni 23 mm a 25 mm-a informacie o kompatibilite prstenca

Velkost aortalnej chlopne ACURATE Prime
23 mm 25 mm
Katalégové ¢islo H74939690230 H74939690250
Obvod nativnej aortalnej chlopne 64 mm=72 mm 71 mm - 79 mm
Priemer odvodeny od obvodu 20,5 mm =23 mm 22,5 mm-25mm

Tabulka 3. Velkosti chlopni 27 mm a 29 mm a informacie o kompatibilite prstenca

Velkost aortalnej chlopne ACURATE Prime

27 mm 29 mm
Katalogové ¢islo H74939690270 H74939690290
Obvod nativnej aortalnej chlopne 77 mm -85 mm 83 mm-91mm
Priemer odvodeny od obvodu 24,5 mm-27 mm 26,5 mm -29 mm

2.3 Materialy

Pomdcka sa sklada zo samorozpinacieho nitinolového stentu a chlopne z prasacieho perikardu.zloZenej z troch (3) cipov z prasacieho perikardu a dvojitého
lemu z prasacieho perikardu. Materialy pritomné v tejto pomacke, ktoré prichadzaju do styku's pacientom, su uvedené v tabulke 4.
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Tabulka 4: Materialy, ktoré prichadzaju do styku s pacientom

Nazov materialu Hmotnost na jednotlivy komponent (g)
Nitinol <1,204
Prasaci perikard <1,413
Polyetyléntereftalat (PET) <0,04

VYSTRAHA: Materialy, ktoré prichadzaju do styku s pacientom, mozu u niektorych pacientov vyvolat alergickd reakciu.

2.4 Nepyrogénna
Tato pomdcka spifia limitné poziadavky pre pyrogénnost.
2.5 Informacie pre pouzivatela

Implantaciu aortalnej chlopne ACURATE Prime pomocou zavadzacieho systému ACURATE Prime maju vykonavat iba lekari vySkoleni v stlade so vzdelavacim
planom pre lekarov spolo¢nosti Boston Scientific. Corporation (BSC). Ini lekari nie st opravneni vykonavat implantaciu chlopne.

Postup zavedenia aortdlnej chlopne ACURATE Prime ma vykondvat iba personal vyskoleny a certifikovany podla vzdelavacieho planu spolo¢nosti BSC. Iné
osoby nie st opravnené vykondvat postup-zavadzania chlopne.

3, UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Aortalna chlopria ACURATE Prime v kombindcii sozavadzacim systémom ACURATE Prime a zavadzacou stpravou ACURATE Prime je indikovana na zmiernenie
aortalnej stendzy u pacientov so.symptomatickym srdcovym ochorenim-v.dosledku zavaznej nativnej kalcifikovanej aortalnej stendzy, ktori st kardiologickym
timom vratane srdcového chirurga postdeni akovhodni nalie¢bu nahradou transkatetralnej srdcovej chlopne.

LEN PRE KANADU: Indikacie na pouZitie vitomto dokumente vKanade nie su platné. Indikacie na pouZitie najdete v dodatku pripojenom k vyrobku

4, PREHLASENIE O KLINICKOM PRINOSE

Klinickym prinosom systému aortalnej chlopne ACURATE Prime je zlepSenie ‘funkcie aortalnej chlopne so zamerom zmiernit priznaky a zlepsit prezitie
u pacientov.so symptomatickym srdcovym ochorenim.v-dosledku zavaznej nativnej kalcifikovanej aortalnej stendzy, ktori sd kardiologickym timom posuddenti
ako vhodni na liecbu ndhradou transkatetralnej srdcovej chlopne.

5. SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Pre zakaznikovv Eurdpskej Unii: podla nazvu pomécky uvedeného na Stitku vyhladajte Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky, ktory je k dispozicii
na internetovych strankach Eurdpskej databazy. zdravotnickych pomocok (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKACIE

Aortalna chlopria ACURATE Prime spolu so.zavadzacim systémom ACURATE Prime a zavadzacou-stpravou ACURATE Prime je kontraindikovana u pacientov

s nasledujtcimi stavmi:

e anatdmia, ktora by znemoznovala bezpecny transfemoralny-pristup k bioprotéze z dévodu velkosti, patologického stavu a stupiia kalcifikacie alebo
krivosti aorty alebo ilio-femoralnych artérii,

e dokaz intrakardialnej hmoty, trombu, vegetacie, aktivnej systémovejinfekcie alebo endokarditidy,

e intolerancia antikoagulacného/protidostickového rezimu, znama precitlivenost alebo kontraindikacia na materialy, ktoré prichadzaju do styku
s pacientom (pozrite si tabulku 4 Materidly, ktoré prichadzaju do styku's pacientom), alebo citlivost na kontrastné latky, ktorej sa neda predist
preventivnou medikaciou.

Aortalna chlopria ACURATE Prime v kombinacii so zavadzacim systémom ACURATE Prime a zavadzacou stpravou ACURATE Prime sa nema pouZzivat, ak sa

implantujuci lekar domnieva, Ze implantacia by bolav rozpore s'najlepsim zaujmom pacienta.

1.VYSTRAHY

e Implantaciu aortalnej chlopne ACURATE Prime maju vykonavatiba lekari vySkoleni v sulade so vzdelavacim planom spolocnosti BSC.Ini lekari nie su
opravneni vykonavat implantaciu chlopne.

e Postup zavedenia chlopne smie vykonavat iba personal vyskoleny v stlade so.vzdelavacim planom-spolocnosti BSC.Iny personal nie je opravneny
vykondvat zavadzanie chlopne.

e Nepokusajte sa zaviest aortalnu chlopfiu ACURATE neo2 do zavadzacieho systému ACURATE Prime.

e Pred pouZitim chlopne je nevyhnutné spravne urenie velkosti nativneho prstenca aorty, aby:sa tak predisio paravalvularnej regurgitacii alebo
nespravnej polohe pomdcky (migracia/embolizacia). Chlopna je ur¢ena na’pouZitie U pacientov s priemerom-nativneho aortalneho prstenca v rozsahu
0d 20,5 mm do 29 mm.

e Chlopriu nepouZivajte, ak uplynul datum exspiracie alebo je aktivovany ukazovatel teploty (pozrite si-cast Manipulacia a skladovanie).

e Nepouzivajte ventil, ak nie je Uplne ponoreny v konzervatnom roztoku na baze glutaraldehydu:

e Vonkajsi povrch flase s ventilom nie je sterilny a nesmie sa umiestriovat do sterilného pola:

e Do konzervatného roztoku, preplachovacieho roztoku (iného nez s heparinom v zaverecnej faze preplachnutia) ani do ventilu nepridavajte ani

e Ak sa chlopna po vybrati z vnitorného obalu nepouZije, musi sa povaZovat za nesterilnd a zlikvidovat (pozrite si ast Likvidacia pomacky).
oAby sa predislo poskodeniu stentu a/alebo biologického tkaniva, narabajte s chlopriou opatrne a v stlade s navodom na pouZitie ACURATE.

o Neupevnujte chlopriu na zavadzaci systém viac ako dvakrat, kedZe to moze spdosobit poskodenie stentu a/alebo biologického tkaniva. Po dvoch (2)
pokusoch o zavedenie vymefite chlopriu, zavadzaci systém a zavadzaciu stpravu.
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e (Chlopria sa musi pocas celej pripravy a postupu zavadzania udrZiavat chladna a vihka. Ak dojde k dehydratacii, v biologickom tkanive dojde
k nezvratnému poskodeniu a chlopnia sa nesmie pouzit.

e Nespravna technika dodatocnej dilatacie aortalnej chlopne ACURATE Prime méZe poskodit integritu pomdcky alebo spdsobit migraciu chlopne.
Ak je potrebné aortalnu chlopriu ACURATE Prime po zavedeni dodatocne roztiahnut, postupuijte s naleZitou opatrnostou. Odporuca sa pouzit novy
baldnikovy katéter. Je nutné pouzit baldnikovy katéter s rovnym tvarom.

e Akvykonavate dodatocnu dilataciu chlopne, uistite sa, Ze tvar, rozmery a tolerancie balonika na roztiahnutie po zavedeni su vhodné pre danu chlopiu
a anatoémiu pacienta. Dodatocna dilatacia chlopne méze poskodit integritu pomadcky alebo sposobit migraciu chlopne.

e Pred vytiahnutim zavadzacieho systému ACURATE Prime zabezpecte Uplné oddelenie chlopne od drziaka stentu, aby ste zabranili nespravnemu
umiestneniu pomdcky (migracia/embolizacia).

e Po TAVIsa odporuca protidostickova liecha na zniZenie rizika trombotickych alebo tromboembolickych komplikacii (ak nie s tieto lieky
kontraindikované) podla miestneho Standardu starostlivosti.

e U pacientov so zmenenym metabolizmom vapnika moZe d6jst k zrychlenému zhorseniu stavu v dosledku kalcifickej degeneracie ventilu (tak ako pri
vsetkych bioprotézach zosietovanych glutaraldehydom).

Dalie vystrahy sivisiace so zavadzacim systémom-a zavadzacou supravou najdete v ndvode na pouZitie zavadzacieho systému/zavadzacej stpravy
ACURATE Prime.

8.BEZPECNOSTNE OPATRENIA

8.1Vseobecné bezpecnostné opatrenia

Bezpecnost a ucinnost bioprotézy na-nahradu aortalnej chlopne sa-nehodnotila v populdcii pacientov s nasledujtcimi stavmi:
e jednocipa alebo dvojcipa-aortalna.chlopia,

e pritomnost protetickejaortalnej alebo mitralnej chlopne,

e (istd aortdlna regurgitacia,

e z4vaina komorova dysfunkcia s-ejekénou frakciou<-20 %,

e . zmiesany patologicky stav.nativnej aortalnej chlopne (aortalna stendza a zavazna aortalna regurgitacia),
e stredne zavaZzna alebo zavazna stenoza mitralnej chlopne,

e zavainaregurgitacia mitralnej alebo trojcipejchlopne,

e hypertroficka kardiomyopatia.

8.2 Bezpecnostné opatrenia pred pouzitim

e Odportca sa,aby boli vSetci prijemcovia aortalnej chlopne ACURATE Prime profylakticky lieceni na endokarditidu s .cielom minimalizovat moznost
infekcie protetickej chlopne.

e Nepouzivajte aortalnu chlopriu ACURATE Prime, ak sa vamzdd, ze je poskodena alebo-dehydrovana.
e Materidly pomdcky moZu u niektorych pacientov vyvolat citlivost.

8.3 Bezpecnostné opatrenia pocas pouzivania

e Implantacia sa ma vykonat pod skiaskopickym navadzanim. Spravna skiaskopicka projekcia na implantaciu chlopne je vtedy, ked st vetky tri (3) cipy
nativnej aortalnej chlopne v rovnakej rovine.

e Sventilom treba narabat takym spdsobom, aby-sa zabranilo kontaktu s vidknami-a cudzimi telesami, pri ktorom by prilnutie k ventilu mohlo vyvolat
emboliu alebo neziaduce reakcie s krvou:

e Sventilom treba nardbat pomocou aseptickej techniky-Konzervacny roztok-nie je vhodny na.opatovn( sterilizaciu ventilu.

e Glutaraldehyd mdze sposobit podrazdenie pokozky, oi, nosa a hrdla. Vyhnite sa-dlhodobej alebo opakovanej expozicii roztoku a jeho vdychnutiu.
PouZzivajte ho, len ak je miestnost dostatocne vetrana. Pri-kontakte s pokozkou ihned'oplachnite postihnuté miesto vodou.V pripade kontaktu s o¢ami
ihned vyhladajte lekarsku pomoc.

e Pred implantaciou protézy sa odporlca predilatacia stenotickej nativnej aortalnej chlopne pomocou balénikovej aortalnej valvuloplastiky.

e Prijemcovia aortalnej chlopne ACURATE Prime maju dostat pocas implantacie antikoagulacnu lie¢bu (napr. nefrakcionovany heparin) podla miestneho
Standardu starostlivosti s odporti¢anym cielovym ¢asom aktivovanej zréZanlivosti = 250 sekdnd pocas indexového postupu;, ako urcil‘ich lekar.

e Dlhodoba trvanlivost transkatetralnych srdcovych chlopni nie'je v sucasnosti znama. Odportca sa.pravidelna lekarska kontrola, ktora vyhodnoti, ako
dobre funguje srdcova chlopna pacienta.

DalSie bezpecnostné opatrenia suvisiace so zavadzacim systémom najdete v navode na pouZitie zavadzacieho systému/zavadzacej stipravy ACURATE Prime.

9. NEZIADUCE UCINKY

Rizika, komplikacie a neziaduce ucinky, ktoré mézu byt spojené s pouzitim aortalnej chlopne ACURATE Prime v kombinacii so zavadzacim systémom ACURATE
Prime a zavadzacou stpravou ACURATE Prime, mézu zahriat okrem iného nasledujtce:

o alergicka alebo neZiaduca reakcia (vratane liekov, anestézie, kontrastnej latky alebo materialov pomacky),
e angina pectoris,

e arytmia alebo nové poranenie prevodového systému (vratane potreby zavedenia kardiostimulatora),

e krvacanie vratane hemoragie alebo hematomu (s moznou potrebou transfuzie alebo dalSieho zakroku),

e zlyhanie srdca veduce k nizkemu srdcovému vydaju (kardiogénny Sok) alebo plicnemu edému,

e cerebrovaskularna prihoda, mozgova prihoda, prechodny ischemicky zachvat alebo mozgovy infarkt vratane asymptomatickych nalezov na
neurozobrazovacich metédach,

e upchatie tepien,
e Umrtie,
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e nespravna poloha pomaocky, jej migracia alebo embolizacia,

e embolia (vratane vzduchovej, tkanivovej, zrazeninovej alebo z materialov pomacky),
e horucka a pyrogénna reakcia,

e zlyhanie srdca,

e hemolyza alebo hemolyticka anémia,

e hypertenzia/hypotenzia,

e infekcia (lokalna alebo systémova vratane endokarditidy),

¢ nedostatocnost alebo poranenie mitralnej chlopne,

e infarkt myokardu,

e poranenie myokardu alebo cievy (vratane perforacie alebo prasknutia),
e poranenie nervu alebo neurologicky deficit (vratane encefalopatie),

e bolest alebo zapal,

e perikarditida, perikardialna efuzia alebo tamponada,

e periférna ischémia alebo infarkt,

e pleurdiny vypotok,

e Skody sposobené Ziarenim,

e nedostatocnost alebo zlyhanie obliciek,

e respirana nedostatocnost alebo respiracné zlyhanie,

e porucha funkcie chlopne, jej opotrebovanie alebo zlyhanie,

e cievnatrombdza alebo trombdza pomacky,

e cievna stendza alebo regurgitacia chlopne (centrana alebo paravalvularna),

e poranenie cievy (vratane miestavstupu), ako je'spazmus, lymfatické problémy, pseudoaneuryzma, arteriovenézna fistula, trauma, disekcia, perforacia
a prasknutie.

Ako nasledok tychto neZiaducich-Ucinkov-mdZe pacient vyZadovat lekdrsky, perkutanny,alebo chirurgicky zékrok vratane implantacie druhej chlopne,
opakovanej.operacie a nahrady chlopne. Tieto udalosti moZu viest k fatalnym-dosledkom:

10. BEZPECNOSTNE INFORMACIE K POUZITIU V PROSTREDI MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze aortalna chlopria ACURATE Prime je.podmienecne bezpecna v prostredi s magnetickou rezonanciou (MR). Pacienta
s touto pomockou je mozné bezpecne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

e statické magnetické pole sintenzitou 1,5 Teslaa 3,0 Tesla's
e maximalnym priestorovym gradientom pola s hodnotou 4000 G/cm (40 T/m),
¢ maximalnym priestorovym gradientom magnetického pola 238 000.000 G*/cm(238 T%/m),

e maximalnou teoretickou odhadnutou priemernou hodnotou Specifickej miery absorpcie (SAR) celého tela(WBA)2 W/Kg v normalnom
prevadzkovom reZime.

Ak informacie o konkrétnom parametri nie sd zahrnuté, nie su s tymto parametrom‘spojené Ziadne podmienky.

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa-'ocakdva, ze aortalna chlopfia ACURATE. vytvori maximalne zvySenie.teploty o menej ako 1,8 °C
(2W/kg,1,5 Tesla) - zvysenie teploty suvisiace s RF a 1,5 °C (2 W/kg, 3,0 Tesla) - zvysSenie teploty suvisiace s RF po 15 minutach nepretrZitého skenovania.

Pri snimani v ramci neklinického testovania, ktoré-sa vykonava pri pouZiti sekvencie impulzov-typu Gradient Echo a systému MR s hodnotou intenzity
magnetického pola 3,0 Tesla, siaha obrazovy artefakt sposobeny.pomdckou do vzdialenosti-priblizne 71 mm od-aortalnej.chlopne ACURATE.

Kvalita MR snimky moZe byt ovplyvnena, ak je oblast zaujmu presne vmieste ventilu alebo v jeho-relativnej-blizkosti:

11.SPOSOB DODANIA

Aortalna chlopria ACURATE Prime sa dodava sterilna a nepyrogénna; so-znackou so sériovym Cislom a s drziakom chlopne, ktory je pripevneny na stabilizacné
obluky.

Vnutorny obal sa sklad z oznacenej flase uzavretej zapecatenym skrutkovacim-uzéveromra obsahuje chlopriu ponorenu v-konzervacnom roztoku na baze
glutaraldehydu.

Vonkajsi obal sa sklada z dvoch (2) penovych ochrannych Skrupin, ktoré chrania-vnitorny-obal pred mechanickymi-vplyvmi, a oznacenej skatule s farebne
oznacenou vlajkou, ktora obsahuje informacie o velkosti priemeru chlopne na-ulahcenie vyberupomdcky a obsahuje teplotny ukazovatel viditelny na hornej
Casti Skatule. Teplotny ukazovatel sluzi na detekciu teplotnych podmienok mimorozsahu pocas prepravy.

NepouZzivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené pred pouzitim.
NepouZivajte, ak je znacenie nelplné alebo necitatelné.
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11.1 Interpretacia aktivovaného teplotného ukazovatela

Chlopriu pouzite vtedy, ked nebol aktivovany teplotny ukazovatel. Skontrolujte, ¢i je na obrazovke zobrazeny napis ,OK" ¢iernym pismom na jednofarebnom
sivom pozadi. Teplotny ukazovatel, ktory nebol aktivovany, najdete na obrazku 2 ,Vyrobok je vhodny na pouZzitie”. Toto je jediné prijatelné zobrazenie
teplotného ukazovatela. V3etky ostatné zobrazenia su neprijatelné a chlopfia sa nesmie pouzit.

VYSTRAHA: Ak bol aktivovany teplotny ukazovatel, chlopfiu nepouZivajte. Aktivované teplotné ukazovatele méZu mat mnoho réznych zobrazeni.
Skontrolujte, ¢i je na obrazovke zobrazeny napis ,OK" ¢iernym a sivym pismom na ¢iernom pozadi, s kombindciou ¢isel 1az 4 alebo bez nej. Skontrolujte
tiez, Ci je obrazovka prazdna. Pozrite si obrazok 2 ,Teplota mimo rozsahu: NepouZivajte vyrobok”, kde najdete priklady teplotnych ukazovatelov, ktoré
boli aktivované a nesmu sa pouZzivat.

POZNAMKA: Je mozné pozorovat dal3ie zobrazenia aktivovaného teplotného ukazovatela, ktoré nie st uvedené na obrazku 2, t. j. také, na ktorych sa
zobrazuju Cisla odliSné od tych, ktoré st uvedené v ¢asti , Teplota mimo rozsahu: NepouZzivajte vyrobok”.

Teplota mimo rozsahu: Nepouzivajte vyrobok Vyrobok je vhodny na pouZitie

34 B
[
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Obrazok 2: Interpretacia zobrazenia teplotného ukazovatela

11.2 Manipulécia a skladovanie

Aortalna chlopria-ACURATE Prime sa ma uchovavat vo.svojej Skatuli produktu pri teplote v rozsahu od 5 °C (41 °F) do 25 °C (77 °F). Nenechavajte ventil na
miestach vystavenych-priamemu sine¢nému Ziareniu ani v-blizkosti vyhrevnych a’klimatizacnych zariadeni. Vystavenie sine¢nému Ziareniu podnecuje zmeny
vo vlastnostiach konzervacného roztoku.

12. PREVADZKOVE POKYNY

Podrobnosti o dalSich polozkach pre bezpecné pouZivanie, pripravu, zavedenie a‘implantdciu pomdcky najdete v navode na pouZitie pre zavadzaci systém/
zavadzaciu supravu ACURATE.Prime.

12.1 Likvidacia pomocky

Po pouziti moze pomdcka a vnutorné balenie obsahovat biologicky nebezpecné latky. S pomodckou avnutornym obalom by ste mali zaobchadzat ako
s biologicky nebezpe¢nym odpadom alebo ich likvidovat ich ako biologicky nebezpecny odpad.alebo zabezpecit zaobchadzanie s nimi a ich likvidaciu
v stlade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a v stilade s _miestnymi-spravnymi a/alebo viadnymi nariadeniami. Odporuca sa
pouZitie nadoby na biologicky nebezpecné latky oznacenej symbolom biologického rizika. Nespracovany- biologicky odpad sa nesmie likvidovat spolu
s komunalnym odpadom.

Nespalujte Ziadny komponent obsahujlci batériu a/alebo elektroniku. Nespravna likvidaciamoze mat'za nasledok vybuch.

Vsetky ostatné obaly je nutné bezpecne zlikvidovat v'sulade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a v stlade s miestnymi spravnymi
a/alebo vladnymi nariadeniami.

12.2 Po zékroku

Predpiste protidostickovu liecbu v sulade s miestnym Standardom starostlivosti. Sledovanie po-zakroku sa odporuca po-30 diioch; 1-roku a potom kaZdy rok
alebo podla miestneho Standardu starostlivosti.

Uchovajte si zaznam o pacientovi s Cislom produktu (UPN) a sériovym Cislomiimplantovanej pomdcky. Vyplitekartu implantatu podia pokynov v casti 12.4
a vyplnend kartu implantatu odovzdajte pacientovi.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v sdvislosti s touto pomaéckou, je-nutné nahlasit vyrobcovia prislusnému miestnemu regulacnému organu.

12.3 Implantovatelna pomaécka - informacie pre pacienta

Poucte pacienta, Ze dodatocné informacie méZu byt k dispozicii na internetovych strankach spolonosti Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Pokyny ku karte implantatu

Skor nez kartu implantatu odovzdate pacientovi, odstrarite z nej dierované zavesné putko: Na dodanu kartuimplantatu pacienta nalepte odlepovaci Stitok
z obalu produktu a vypliite poZadovany obsah karty. Pozrite si tabulku 5.
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http://www.bostonscientific.com/patientlabeling

Tabulka 5: Porozumenie symbolom na karte implantatu pacienta

Symbol Cinnost
Uvedte datum implantacie pomacky.
+
h’i\ Uvedte informacie o zdravotnickom zariadenti a/alebo lekarovi.
I'H'I? Uvedte meno pacienta.

Vyplnend kartu implantatu odovzdajte pacientovi.

13. INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA
Uistite sa, Ze je pacient pouceny o nasledujucich dolezitych’bodoch:

Kontraindikacie, vystrahy, bezpecnostné opatrenia a potencialne neZiaduce ucinky, ktoré sa pacienta priamo tykaju.
Rezim liecby po zakroku a nevyhnutné navstevy v ramci sledovania podla miestneho Standardu starostlivosti.
Dodrziavanie navstev v ramci sledovania a informovanie svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti o akychkolvek moznych symptémoch

a znamkach, ktoré by mohli potencialne naznacovat poskodenie alebo poruchu aortického ventilu (napr. zlyhanie srdca, infarkt myokardu, mrtvica).
Zvysené riziko infekcie s implantovanou aortalnou chlopfiou a nutnost mat kartu implantatu pacienta vzdy pri sebe, aby bol poskytovatel zdravotnej

starostlivosti informovany skor, ako.podstupia akykolvek invazivny postup alebo vysetrenie MR.

Pomadcka je trvaly implantat a Strukturalny vykon sa testoval (trvanlivost pomacky a inava komponentov) aZ do piatich (5) rokov. DIhodoba trvanlivost
transkatetralnych srdcovych chlopni dihsia ako pat (5) rokov nie je v sti¢asnosti znama. Odportca sa pravidelna lekarska kontrola, ktora vyhodnoti, ako

dobre funguje srdcova chlopna pacienta.

14. ZARUKA
Informacie o zaruke na zariadenie'najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).

ACURATE neo2, ACURATE Prime a BioFix st ochranné zndmky spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenych spolocnosti.

V3etky ostatné ochranné znamky st majetkom.pristusnych vlastnikov.

15. DEFINiCIE SYMBOLOV

Symboly beZzne pouzivané na zdravotnickych pomdckach; ktoré sa-objavuji na Stitku, su opisané na strankach www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dodatocné symboly st definované na konci tohto-dokumentu:
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Tabulka 6. Definicie symbolov

=

N Contents
M"‘ Obsah

STERILE Valve sterilized using a Chemical solution.

Chlopnia sterilizovana chemickym roztokom.

@ Contains Glutaraldehyde
Obsahuije glutaraldehyd
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