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JSPEJIMAS: pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

1.JSPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys pateikiamas sterilus, naudojant chemin; tirpalg. Nenaudokite, jei sterilus barjeras pazeistas. Jei aptikote apgadinima, kreipkités j ,Boston Scientific”
atstova.

Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti.ir nesterilizuoti. Pakartotinai-naudojant,-apdorojant ar sterilizuojant galimas prietaiso
struktarinio vientisumo pazeidimas ir (arba) jtaiso gedimas, kuris gali bati paciento suZalojimo, ligos ar mirties priezastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso uZtersimo pavojus ir (arba) galima paciento‘kryZminé. infekcija, jskaitant, bet. neapsiribojant, vieno paciento
infekcinés ligos (-y) perdavima kitam. Dél prietaiso uZtersimo pacientas gali bati suZalotas, susirgti arba mirti.

Panaudotg pakuote reikia iSmesti pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietosvaldZios nustatytg tvarka.

2. PRIETAISO APRASAS

2.1Turinys

Vienas (1) ,ACURATE Prime” aortos voztuvas.
2.2 Veikimo principas

Aortos voztuvas ,ACURATE Prime" (arba voZtuvas) yra bioprotezas, skirtas minimaliai invaziniu bidu keisti transkateterinj aortos voZtuvg
pacientams, kuriems diagnozuota sunki aortos voZtuvo stenozé. Voztuvg sudaro rentgenokontrastinis savaime iSsiskleidZiantis nitinolio
stentas su integruotais kiaulés perikardo lapeliais ir vidiniu bei iSoriniu krastu. Pagrindiniai voZtuvo komponentai parodyti 1 pav.
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PASTABA. PAVEIKSLELIS NEATITINKA MASTELIO

[A] Apatiné karanélé [B] VirSutiné karanélé [C] Komisarinis stulpelis [D] Stabilizavimo lankeliai [E] Savaime iSsiskleidZiantis nitinolio stentas [F] VirSutiniai
Ziediniai kiauliy perikardo lapeliai [G] Kiauliy perikardo sandarinimo krastas [H] Fiksavimo kilpos / kabliukai

1pav. ,ACURATE Prime" aortos voztuvas

Biologinis voZtuvas yra pagamintas i gyvaninés kilmés audinio (kiauliy perikardo audinio), kuris buvo uzkonservuotas Zemos koncentracijos buferinio
glutaraldehido tirpaluose, iSsaugant-jo lankstuma ir stipruma.-Biologinis-audinys ,ACURATE Prime" aortos voZtuvui buvo apdorotas taikant kalcifikacijos
maZinimo procesg ,BioFix™", kuris-parodé reikSmingg kalcifikacijy -sumazéjimg naudojant mazy gyvany modelius. Néra klinikiniy duomeny, rodanciy
veiksminguma Zmonéms. VoZtuvas yra sterilizuotas cheminiu bidu- pagal patvirtintg procesa, per kurj audinys termiskai apdorojamas sterilizavimo tirpale,
kuriame yra glutaraldehido. VoZtuvas yra supakuotasir laikomas mazos koncentracijos glutaraldehido tirpale. Nustatyta, kad glutaraldehidas sumaZina audinio
voZtuvy antigeniskumag ir padidina audinio stabiluma. Taciau nebuvo nustatyta, ar vien tik glutaraldehidas turi jtakos voZtuvo kalkéjimo spartai ar jg sumazina.

L, ACURATE Prime” aortos voztuvas pateikiamas keturiy dydZiy: 23 mm, 25mm, 27 mmir 29 mm.1lenteléje pateikiama informacija apie voZtuvo suderinamuma
su jvedimo:sistema.irjdéjimo rinkiniu.

1lentelé. Voztuvy dydzio lentelé su suderinama jvedimo sistema ir.jdéjimo rinkiniu

ACURATE Prime" aortos voztuvo dydis

23 mm | 25 mm 27 mm | 29 mm
Jvedimo sistemos ir jdéjimo rinkinio
déZutés matmenys ir véliavélés & mm |.25 mm 27 mm | 29 mm
spalva* Zalia geltona

*Matmenis ir véliavélés spalvg Zr. ant gaminio déZutés.

2 lenteléje ir 3 lenteléje nurodomi galimi katalogo numeriai, gaminio_pavadinimas ir atitinkamas voztuvo dydis atliekant vietinio aortos Ziedo perimetro
ir i$ perimetro gauto skersmens matavimus-naudojant KT. PrieS implantuojant voztuvas-atsargiai jvedamas.j, ACURATE Prime” jvedimo sistema naudojant
,ACURATE Prime" jdéjimo rinkinj.

2 lentelé. 23 ir 25 mm dydzZio voztuvy ir Ziedo suderinamumo informacija

+ACURATE Prime" aortos voztuvo dydis
23 mm 25mm
Katalogo numeris H74939690230 H74939690250
Natiiralaus aortos voztuvo perimetras 64-72 mm 71=79 mm
Gaunamas perimetro skersmuo 20,5-23mm 22,5-25mm
3 lentelé. 27 ir 29 mm dydzio voztuvy ir Ziedo suderinamumo informacija
~ACURATE Prime" aortos voztuvo dydis
27 mm 29 mm
Katalogo numeris H74939690270 H74939690290
Natdralaus aortos voZtuvo perimetras 77-85mm 83-91mm
Gaunamas perimetro skersmuo 24,5-27 mm 26,5-29 mm

2.3 Medziagos

Prietaisas sudarytas iS savaime iSsiskleidZiancio nitinolio stento ir kiauliy perikardo voZtuvo, sudaryto is trijy (3) kiauliy perikardo lapeliy ir dvigubo kiaulés
perikardo krasto. Siame prietaise esancios su pacientu besiliecian¢ios medziagos iSvardytos 4 lenteléje.

4 lentelé. Su pacientu besiliecian¢ios medziagos

Medziagos pavadinimas

Vieno komponento svoris (g)

Nitinolis <1,204
Kiaulés perikardas <1,413
Polietileno tereftalatas (PET) <0,041
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JSPEJIMAS: su pacientu besilie¢iancios medZiagos kai kuriems pacientams gali sukelti alergine reakcija.

2.4 Nepirogeninis

Sis prietaisas atitinka ribines pirogeny specifikacijas.

2.5 Informacija naudotojui

Implantuoti ,ACURATE Prime” aortos voztuvg su ,ACURATE Prime” jvedimo sistema gali tik gydytojai, iSmokyti pagal ,Boston Scientific Corporation” (BSC)
gydytojy mokymo plana. Kiti gydytojai néra jgalioti atlikti voZtuvo implantacijos.

,ACURATE Prime" aortos voZtuvo jdéjimo procedirg gali atlikti tik pagal BSC mokymo plana iSmokyti ir sertifikuoti darbuotojai. Kiti darbuotojai néra jgalioti
atlikti voZtuvo jdéjimo procedaros.

3. NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,ACURATE Prime" aortos voztuvas kartu su ,ACURATE Prime" jvedimo sistema ir ,ACURATE Prime" jdéjimo rinkiniu skirtas palengvinti aortos stenoze
pacientams, kurie serga sunkios jgimtos kalcifikuojancios aortos stenozés sukelta simptomine Sirdies liga ir kuriems, kardiology komandos, jskaitant Sirdies
chirurgg, vertinimu, galima taikyti transkateterine Sirdies voztuvo pakeitimo terapija.

TIK KANADAI: Siame dokumente pateiktos indikacijos negalioja Kanadoje. Naudojimo indikacijas Zr. prie gaminio pridétame priede

4. KLINIKINES NAUDOS ATASKAITA

Klinikiné ,ACURATE Prime" aortos voZtuvo sistemos nauda yra gerinti aortos voztuvo funkcija, siekiant palengvinti simptomus ir pagerinti pacienty, serganciy
simptomine Sirdies liga dél sunkios natdralios kalcifikacinésaortos stenozés, iSgyvenamuma, kai kardiology komanda tokius pacientus jvertino kaip tinkamus
transkateteriniam Sirdies voZtuvo pakeitimo gydymui.

5.SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Europos Sajungos klientams: norédami rasti-prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukgtoliau nurodytoje Europos medicinos prietaisy duomeny
bazés (EUDAMED) svetainéje, naudokite etiketéje nurodyta prietaiso pavadinima: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

6. KONTRAINDIKACIJOS

L ACURATE Prime” aortos voztuvas kartu'su ,ACURATE-Prime" jvedimo sistema ir ,ACURATE Prime” jdéjimo rinkiniu kontraindikuotinas toliau nurodytiems

pacientams.

e Anatomija, kuri-neleisty-saugiai pasiekti bioprotezo-per Slaunikaulj dél aortos arba Slaunikaulio arterijy dydZio, paZeidimo laipsnio ir kalcifikacijos ar
vingiuotumo laipsnio.

e Yraintrakardinés masés,tromby, vegetacijos, aktyvios sisteminés infekcijos ar endokardito pozymiy.

¢ Antikoaguliacijos /-antitrombocitinio rezimo netoleravimas; Zinomas padidéjes jautrumas arba kontraindikacija-su pacientu besiliecian¢ioms
medZiagoms (Zr. 4 lentele ,Su pacientu besilieciancios medziagos”), arba jautrumas kontrastinei medziagai, kuriam negalima pakankamai uzkirsti
kelio vaistais.

,ACURATE Prime" aortos voztuvas kartu su’, ACURATE Prime” jvedimo sistema ir,,ACURATE Prime” jdéjimo rinkiniu neturi bati naudojamas, jei implantuojantis

gydytojas mano, kad jo implantavimas priestarauty geriausiems paciento interesams.

1.|SPEJIMAI

e ACURATE Prime" aortos voZztuva galiimplantuoti tik gydytojai, iSmokyti pagal BSC mokymo plang. Kiti gydytojai néra jgalioti atlikti voZtuvo
implantacijos.

e VoZtuvo jdéjimo procediirg gali atlikti tik pagal BSC mokymo plang iSmokyti darbuotojai. Kiti darbuotojai néra jgalioti jdéti voztuvo.

e Nebandykite jdéti ,ACURATE neo2" aortos voztuvo j», ACURATE Prime” jvedimo sistema.

e Prie$ naudojant aortos voZtuva bitina nustatyti natralaus aortos Ziedo dydj, kad buty uZkirstas kelias paravalvulinei regurgitacijai ar netinkamai
prietaiso padéciai (pasislinkimui / embolizacijai). VoZtuvas skirtas naudoti pacientams, kuriy pradinis aortos Ziedo-skersmens.dydis yra nuo 20,5 mm
iki 29 mm.

e Nenaudokite voZtuvo, jei pasibaiges jo galiojimo laikas arba suaktyvintas temperatarosindikatorius (Zr. ,Tvarkymas irlaikymas”).

e Aortos voZtuvo nenaudokite, jei konservavimo tirpalas glutaraldehido pagrindu nevisiskai uzdengia voztuva.

e ISorinis aortos voZtuvo buteliuko pavirsius néra sterilus ir negali bti jdétas j sterily lauka.

e | konservavimo tirpalg ir j skalavimo tirpalg (iSskyrus heparing vykstant galutiniam skalavimui) nepilkite, o ant.aortos voztuvo netepkite antibiotiky,
vaisty ar cheminiy medZiagy, nes jos gali pakeisti biologinio audinio-bikle.

e Jeii$ pirminés pakuotés isimtas aortos voztuvas nenaudojamas, prietaisas laikomas nesteriliu ir jj reikia iSmesti (Zr. , Prietaiso Salinimas”).

e SuvoZtuvu elkités itin atsargiai ir laikydamiesi ACURATE naudojimo instrukcijy, kad nepazeistuméte stento/ir (arba) biologinio audinio.

e VoZtuvo j jvedimo sistema nejstatykite daugiau kaip du kartus, antraip galite paZeisti stentq ir(arba) biologinj audinj. Pakeiskite voZtuvg, jvedimo
sistema ir jdéjimo rinkinj po dviejy (2) jdéjimo bandymy.

e Visg paruosimo ir jdéjimo procediirg voZtuvas turi bati islaikomas vésus ir drégnas. Esant dehidratacijai biologinis audinys patiria negrjZztama Zala,
todél voztuvo naudoti negalima.

e Netinkamas vélesnis ,ACURATE Prime” aortos voztuvo isplétimas gali pakenkti prietaiso vientisumui arba sukelti voZtuvo judéjima. Elkités atsargiai,
jei reikia véliau iSplésti aortos voztuva ,ACURATE Prime”. Rekomenduojama naudoti nauja balioninj kateterj. Butina naudoti tiesios formos balioninj
kateterj.

o Jeiatliekate vélesnj voZtuvo iSplétima, uztikrinkite, kad vélesnio iSplétimo baliono forma, matmenys ir nuokrypiai tinka voZtuvui ir paciento
anatomijai. Vélesnis voZtuvo iSplétimas gali pakenkti prietaiso vientisumui arba sukelti voZtuvo judéjima.

e Prie§iStraukdami ,ACURATE Prime” jvedimo sistemg jsitikinkite, kad voZtuvas visiSkai atsijungé nuo stento laikiklio, kad iSvengtuméte netinkamos
prietaiso padéties (pasislinkimo / embolizacijos).
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

e Po TAVI pagal vietinius prieZidros standartus rekomenduojamas antitrombocitinis gydymas, skirtas tromboziniy ar tromboemboliniy komplikacijy
rizikai sumazinti, jei Siems vaistams néra kontraindikacijy.

e Pacientams, turintiems kalcio apykaitos sutrikimy, galimas greitesnis pablogéjimas dél voZtuvo su kalkéjimu susijusios degeneracijos (kaip ir esant
bet kuriam kitam glutaraldehido sujungtam bioprotezui).

Daugiau jspéjimy, susijusiy su jvedimo sistema ir jdéjimo rinkiniu, ieSkokite ,ACURATE Prime” jvedimo sistemos / jdéjimo rinkinio naudojimo instrukcijose.

8. ATSARGUMO PRIEMONES

8.1 Bendrosios atsargumo priemonés

Bioprotezo saugumas ir veiksmingumas keiciant aortos voztuvg nebuvo jvertintas pacientams, kuriems yra diagnozuota:
e vienburis arba dviburis aortos voztuvas;

e jaujstatytas aortos arba mitralinio voZtuvo protezas;

e grynaaortos regurgitacija;

e sunki skilvelio disfunkcija su iSstamimo frakcija < 20 %;

e midri natdrali aortos voZtuvo liga (aortos stenozé ir stipri aortos regurgitacija);
e vidutinio sunkumo ar sunki mitraliné stenozé;

e stipri mitralinio arba triburio voZtuvo regurgitacija;

e hipertrofiné kardiomiopatija.

8.2 Atsargumo priemonés pries naudojant

e Visus pacientus, kuriems implantuotas ,ACURATE Prime” aortos.voztuvas, rekomenduojama profilaktiSkai gydyti nuo endokardito, kad bity sumaZinta
voZtuvo protezo-infekcijos galimybé.

e Nenaudokite ,ACURATE Prime" aortos voztuvo; jei pastebite, kad jis pazeistas, arba esant dehidratacijai.
e Prietaiso medziagos kai kuriems pacientams gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijg.

8.3 Atsargumo priemonés naudojant

e  |mplantavimo proceduraturi biti vykdoma kontroliuojant fluoroskopu. Fluoroskopo projekcijos padétis implantuojant voZtuva yra tinkama, jeigu visos
trys (3) natdiralaus-aortos voztuvo burés yra toje pacioje plokStumoje.

e Voztuvgreikiatvarkyti taip, kad bity iSvengta salyCio su skaidulomis-ar svetimkniais, kuriems prikibus prie voZtuvo galéty kilti embolija ar
nepageidaujamos reakcijos.su-krauju.

e VoZtuvas turi bati tvarkomas taikant aseptine technika. Konservavimo tirpalas.néra tinkamas voztuvui sterilizuoti pakartotinai.

e  Glutaraldehidas gali suerzinti.oda, akis, nosj ir.gerkle. Venkite ilgesnio ar pakartotinio. salycio su tirpalu ir venkite jo jkvépti. Naudokite tik esant
pakankamai ventiliacijai. Jei tirpalo-pateko-ant odos, atitinkama vietg nedelsdami skalaukite vandeniu. Jei pateko j akis, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos.

e Prie§implantuojant voZtuvg, susiauréjusj nataraly-aortos voztuvg rekomenduojama iSplésti-taikant aortos valvuloplastika balionu.

e Pacientai, kuriems implantuojamas ,ACURATE Prime" aortos voZtuvas, per implantavimo proced(ira turi gauti antikoagulianty terapija
(pvz., nefrakcionuota heparing) pagal vietinius prieZitros standartus, rekomenduojamas indeksavimo proceddros tikslinis suaktyvinto kreséjimo laikas
2250 sek., kaip nustato gydytojas.

o Siuo metu néra duomeny apie ilgalaikj transkateteriniy Sirdies voztuvy patvaruma.Rekomenduojama reguliariai atlikti medicinine apZitra, kad
jvertintuméte, kaip funkcionuoja paciento Sirdies voztuvas.

Daugiau atsargumo priemoniy, susijusiy su jvedimo,sistema, ieSkokite ,ACURATE Prime" jvedimo sistemos / jdéjimo_rinkinio naudojimo instrukcijose.

9. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Rizika, komplikacijos ir nepageidaujami reiskiniai, kurie gali-bati susije su-,ACURATE Prime” aortos voztuvo naudojimu kartu su.,ACURATE Prime"” jvedimo
sistema ir ,ACURATE Prime” jdéjimo rinkiniu, gali apimti (bet tuo neapsiribojama):

e Alerginé arba nepageidaujama reakcija (jskaitant vaistus, anestezija, kontrastine medziagg ar priemonés medziagas):

e Angina.

e Aritmija arba naujas laidumo sistemos paZeidimas (jskaitant poreikj implantuoti Sirdies stimuliatoriy).

e Kraujavimas, jskaitant hemoragija arba hematoma (gali prireikti perpylimo arpapildomos intervencijos).

o Sirdies nepakankamumas, dél kurio sumazéja sirdies i$stumiamas taris (kardiogeninis $okas) arba plauciy edema.

e Smegeny kraujotakos sutrikimas, insultas, praeinantysis iSemijos priepuolis-arba galvos smegeny infarktas, jskaitant neurovizualiniy tyrimy nesant
simptomy rezultatus.

e Vainikiniy arterijy obstrukcija.

e Mirtis.

e Netinkama prietaiso padétis, pasislinkimas arba embolizacija.
e Embolai (jskaitant oro, audinio, tromby ar prietaiso medziagy).
e KarSc¢iavimas ir pirogeniné reakcija.

e Sirdies nepakankamumas.

e Hemolizé ir (arba) hemoliziné anemija.

e Hipotenzija / hipertenzija.

o Infekcija (vietiné arba sisteminé, jskaitant endokarditg).

e Mitralinio voztuvo nepakankamumas arba suzeidimas.

e Miokardo infarktas.
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e Miokardo arba voZtuvo suzeidimas (jskaitant perforacijg arba plysimg).

e Nervo suzeidimas arba neurologinis deficitas (jskaitant encefalopatijg).

e Skausmas ar uzdegimas.

e Perikarditas, perikardo efuzija arba tamponada.

e Periferiné iSemija arba infarktas.

e Pleuros efuzija.

e Suzalojimas dél spinduliuotés.

e Inksty funkcijos nepakankamumas arba sutrikimas.

e Kvépavimo nepakankamumas arba sutrikimas.

e Vo7tuvo disfunkcija, bklés pablogéjimas arba nepakankamumas.

e VoZtuvo arba prietaiso trombozé.

e VoZtuvo stenozé arba regurgitacija (centriné arba paravalvuliné).

e Kraujagysliy suZalojimas (jskaitant prieigos vieta), pvz., spazmas, limfinés sistemos problemos, pseudoaneurizma, arterioveniné fistulé, trauma,
disekcija, perforacija ir plySimas.

Dél Siy nepageidaujamy reiskiniy pacientui gali‘reikéti medicininés, perkutaninés arba chirurginés intervencijos, jskaitant antro voZtuvo implantavimg,

pakartotine operacij ir voztuvo pakeitima. Sie reiskiniai gali turéti mirtiny pasekmiu.

10. MRT SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikiniy bandymy mety nustatyta, kad , ACURATE Prime” aortos voztuvas yra sglyginai saugus magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje. Pacientg su Siuo
prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, laikantis toliau nurodyty salygy:

e statinis magnetinis laukas - 1,5 teslos ir 3,0 teslos, o

e didZiausias erdvinio lauko gradientas =4 000:G/cm (40 T/m);

e DidZiausiajégos sandauga 238.000 000 G?/cm-(238 T>/m)

o  Teoriskai apskaiciuota didziausia viso kiino vidutiné (WBA) savitosios sugerties sparta (SAR) yra 2 W/kg veikiant normaliu darbo rezimu
Jei informacija apie konkrety parametrg nejtraukta, néra su tuo parametru susijusiy salygy.

Anksciau apibréztomis.nuskaitymo salygomis tikimasi, kad ACURATE aortos voztuvas maksimaliai padidins temperatlrg maZiau nei 1,8 °C (2 W/kg, 1,5 T),
su radijo dazniu susijes temperatiiros padidéjimas, ir 1,5 °C (2 W/kg;, 3,0 T), su radijo"dazniu susijes temperatiiros padidéjimas, po 15 minuciy
nuolatinio nuskaitymo.

Atliekant neklinikinius bandymus prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi apie 7,1 mm:nuo ACURATE aortos voztuvo, kai atvaizduojama naudojant
gradientine aido impulso.sekg ir 3,0 tesly MR sistema.

MR vaizdo kokybé gali suprastéti, jei dominanti sritis yra santykinai artima voztuvo padéciai.arba j atitinka.

11. KAIP TIEKIAMA
,ACURATE Prime" aortos voZtuvas pateikiamas sterilusir nepirogeninis, su. serijos numerio Zyma'ir voztuvo laikikliu, pritvirtintu prie stabilizavimo lanky.

Pirmine pakuote sudaro etikete paZzymétas buteliukas, uzdarytas sandariu uzsukamu-dangteliu, jame-yra voZtuvas, panardintas j konservavimo tirpalg
glutaraldehido pagrindu.

Antrine pakuote sudaro du (2) apsauginiai putplascio’sluoksniai, skirti pirminei-pakuotei nuo mechaniniy smagiy apsaugoti, ir déZuté su uzrasu ir spalvota
véliavéle, ant kurios nurodoma informacija apie voztuvo skersmenj, kad haty lengviau pasirinkti prietaisa, 0-ant pakuotés i$ virsaus yra temperattros
indikatorius. Temperataros indikatorius skirtas riby neatitinkancioms temperattros sglygoms aptikti-transportuojant:

Nenaudoti, jei pakuoté yra paZeista arba netycia atidaryta pries naudojant.
Nenaudokite, jei Zenklai neiSsamas arba nejskaitomi:

11.1 Suaktyvinto temperatiiros indikatoriaus rodmens interpretavimas
Jei temperatiiros indikatorius nebuvo suaktyvintas, voztuva naudokite. Patikrinkite, ar ekrane paprastame pilkame fone rodoma ,OK". Zr. 2 pav. ,Galima
naudoti gaminj”, kur pavaizduotas temperattros indikatorius,kuris nebuvo suaktyvintas:Tai vienintelis leistinas temperattros-indikatoriaus rodmuo.
Bet kokie kitokie rodmenys yra nepriimtini, todél voztuvo naudoti negalima.

JSPEJIMAS. Jei temperatros indikatorius buvo suaktyvintas, voZtuvo nenaudokite. Jei temperatiiros indikatorius buvo suaktyvintas, galite matyti jvairius
rodmenis. Patikrinkite, ar ekrane juodame fone rodomos juodai pilkos raidés,0K" su‘skai¢iumi nuo 1 iki-4:arba be jo. Taip-pat patikrinkite, ar ekranas
néra tusias. Zr. 2 pav. ,Temperatira uz diapazono riby: nenaudokite gaminio”; ia pavaizduoti temperatiiros indikatoriai, kurie buvo suaktyvinti ir jy
naudoti nebegalima.

PASTABA. Gali bati ir daugiau suaktyvinty temperatros indikatoriaus rodmeny, kurie 2 pav. néra pavaizduoti, t. y. kai rodomi skaiiai skiriasi nuo
pavaizduoty paveikslélyje ,Temperattra uZ diapazono riby: nenaudokite gaminio”.
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2 pav. Temperatiros indikatoriaus ekrano interpretavimas

11.2 Tvarkymas ir laikymas

L, ACURATE Prime" aortos voZtuvas turi bati laikomas savo déZutéje nuo 5 °C (41 °F) iki 25 °C (77 °F) temperatiroje. Nepalikite voZtuvo vietose, j kurias krenta
tiesioginé saulés Sviesa, arba esanciose greta Sildymo ar oro védinimo jrangos. Saulés Sviesos poveikis sukelia konservavimo tirpalo savybiy pasikeitimus.

12. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ISsamesne informacija apie papildomus elementus, skirtus saugiam prietaiso naudojimui, paruosimui, jdé&jimui ir implantavimui, rasite ,ACURATE Prime”
jvedimo sistemos / jdéjimo rinkinio.naudojimo instrukcijose.

12.1 Prietaiso Salinimas

Panaudotas prietaisas ir‘pirminé pakuoté gali turéti-biologinj pavojy kelian¢iy medziagy. Prietaisas ir pirminé pakuoté turi biti laikomi biologinj pavojy
kelian¢iomis medZiagomis ir Salinami-atitinkamai arba-apdorojami ir salinami pagal taikomus ligoninés, administracinius ir (arba) vietos valdZios organy
reglamentus. Biologinj pavojy kelian¢ioms medziagoms rekomenduojama naudoti talpyklg su bieloginio pavojaus simboliu. Neapdoroty biologinj pavojy
kelianciy atlieky negalima iSmestij buitiniy atlieky sistema.

Nedeginkite jokio-komponento, kuriame yra baterija irarba elektronikos. Netinkamai Salinant galimas sprogimas.

Visg kita pakuote batina-pasalinti-saugiai, vadovaujantis ligoninés, administracinémis ir (arba) savivaldybés taisyklémis.

12.2 Po procediiros

Paskirkite-antitrombocitinj gydyma, atitinkantj vietinius-prieZiros standartus. Po procediros rekomenduojama stebéti 30 dieny, 1 metus ir véliau kasmet
arba pagal vietinj prieZitros standarta:

I$saugokite paciento.jrasa apie gaminio numerj (UPN) ir implantuoto. prietaiso serijos numerj:Uzpildykite implanto kortele, kaip nurodyta 12.4 skyriuje, ir
perduokite uZpildyta implanto kortele pacientui.

Apie bet kokj didelj incidenta, susijusj su Siuo prietaisu, butina pranesti-gamintojui bei-atitinkamai vietos reguliavimo-institucijai.

12.3 Paciento duomenys, skirti implantuojamam prietaisui

Patarkite pacientui, kad papildomos informacijosjis'gali rasti , Bostan Scientific" interneto svetainéje (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

12.4 Implanto kortelés naudojimo instrukcijos

Prie$ duodami pacientui, nuimkite perforuota pakabutj nuo implanto-kortelés. Ant pateiktos paciento implanto kortelés uzklijuokite nuo gaminio pakuotés
nuplésiama etikete ir uZpildykite reikiama kortelés turinj. Zr. 5 lentele,

5 lentelé. Paciento implanto kortelés simboliy paaiskinimas

Simbolis Veiksmas
Nurodykite prietaiso implantavimo data.
h’.ﬁ+ Pateikite sveikatos priezidros.jstaigos ir (arba) gydytojo informacija.
rﬁ1? Pateikite pacientovarda.

UZpildytg implanto kortele duokite pacientui.

13. INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

UZtikrinkite, kad pacientas bty informuotas toliau nurodytomis svarbiomis temomis.

e  Kontraindikacijos, jspéjimai, atsargumo priemonés ir galimi nepageidaujami reiskiniai, tiesiogiai susije su pacientu.

e Vaisty vartojimo reZimas po procedaros ir bitini tolesnio stebéjimo vizitai pagal vietinius prieZidros standartus.

e Vykdyti tolesnio stebéjimo vizitus ir pranesti savo sveikatos prieZitros paslaugy teikéjui apie visus galimus simptomus ir poZymius, kurie gali reiksti
aortos voztuvo blsenos pablogéjima arba gedima (pvz., Sirdies nepakankamumas, miokardo infarktas, insultas).

o Padidéjusi infekcijos rizika dél implantuoto aortos voZtuvo ir batinybé su savimi visada turéti paciento implanto kortele, kad apie tai baty informuotas
sveikatos prieZilros paslaugy teikéjas pries atliekant bet kokig invazine procedirg arba MRT tyrimg.

e Prietaisas yra nuolatinis implantas, jo struktdrinis veikimas (prietaiso vientisumas ir komponenty nuovargis) buvo i$bandytas iki penkiy (5) mety. Siuo
metu néra duomeny apie transkateteriniy sirdies voztuvy patvaruma ilgesniu nei penkeriy (5) mety laikotarpiu. Rekomenduojama reguliariai atlikti
medicinine apZilra, kad jvertintuméte, kaip funkcionuoja paciento Sirdies voZtuvas.
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14. GARANTIJA
Prietaiso garantijos informacij zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

,ACURATE neo2”, ,ACURATE Prime" ir ,BioFix" yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

15. SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos prietaisy simboliai, kurie nurodomi etiketése, yra apibrézti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. Papildomi simboliai
yra apibrézti Sio dokumento pabaigoje.
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6 lentelé. Simboliy apibréztys
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M’A Turinys

Cheminiu tirpalu sterilizuotas voztuvas

STERILE Valve sterilized using a Chemical solution.

Contains Glutaraldehyde
Sudétyje yra glutaraldehido
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