Patient Information Leaflet for

PULSTA™ Transcatheter Pulmonary Valve System

Implant Description

The PULSTA heart valve is a medical device made from pig heart tissue, and has a stent frame
(nickel-titanium). It helps replace a damaged heart valve that can no longer properly control blood flow
to the lungs. Doctors can insert it using a thin tube (catheter) without open-heart surgery.

This heart valve is designed for those who have any of the following conditions.
* Narrowing of the pulmonary valve
* Leaking of the pulmonary valve

* Problems with blood flow from the right side of the heart to the lungs

Information on safe use

- Patient Implant Card

After the procedure, you will get an implant card with information about your PULSTA heart valve.
Carry this card with you at all times and show it before any dental treatment (such as teeth scaling) or
medical procedure. It's important to tell your doctors about your heart valve. The doctor may need to
give you antibiotics before a procedure.

- Magnetic Resonance Imaging (MRI) scan

Before getting an MR, always show your implant card to your doctor to make sure the scan is safe
for your heart valve. The heart valve can be safely scanned under certain MRI conditions. For more
details, refer to the IFU at www.taewoongmedical.com/manual, or send an e-mail to
contact@stent.net.

- Metal Detector

Because the implanted valve might set off metal detectors, always carry your implant card and tell
airport security.

- Allergic Reactions

Allergic reactions to metal (nickel) or valve materials may occur. If you notice symptoms such as rash,
swelling, or difficulty breathing, call your doctor right away.

- Infection Risks

People with infections (like endocarditis) should not use this device. If you have symptoms of infection
such as fever or extreme tiredness, call your doctor right away.
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Follow-up Care

- After The Procedure

After the procedure, doctors will check your heart valve in the recovery room and monitor for any
issues. Most patients go home within several days, and light walking is usually fine 24 hours after the
procedure.

However, the recovery time varies for each person, so it's important to follow your doctor’s advice.

You may need to take blood thinners or other medications to prevent blood clots. Be sure to take all
medications exactly as prescribed. Do not change or stop your medication without consulting your
doctor first.

- After Discharge

Call your doctor right away if you have bleeding, pain, trouble breathing, fever, extreme tiredness, or
an irregular heartbeat. These symptoms could be a sign of a serious problem. It is very important to
get medical care quickly if an infection or other issues are suspected.

You must visit the hospital regularly to check your heart valve and overall health. Heart ultrasound
tests are needed, and your doctor may also perform extra tests such as CT or MRI scans, if necessary.

Device Lifetime

The heart valve was tested in a lab for 5 years without any problems, but its expected lifetime varies
for each patient, and it may need to be replaced by a doctor’s decision when the heart valve shows
significant dysfunction.

Material Information

The PULSTA™ TPV is made of the following materials, and contacts the patient.

Section Material and Substance Mass?
Valve leaflets Porcine pericardium 1.0884 g
Nickel 7440-02-0
Carbon 7440-44-0
Cobalt 7440-48-4
Copper 7440-50-8
Chromium 7440-47-3
Nitinol stent Nickel-titanium alloy Hydrogen 1333-74-0 1.0206 g
Iron 7439-89-6
Stent frame Niobium 7440-03-1
Nitrogen 7727-37-9
Oxygen 7782-44-7
Titanium 7440-32-6
. . o Platinum 7440-06-4
Radiopaque marker Platinum-iridium alloy — 0.0035¢g
Iridium 7439-88-5
) ) Iron 7439-89-6
Connecting tube Stainless steel 316L2 0.0045 g
Carbon 7440-44-0




Section Material and Substance Mass"

Manganese 7439-96-5
Phosphorus 7723-14-0
Sulfur 7704-34-9
Silicon 7440-21-3
Chromium 7440-47-3
Nickel 7440-02-0
Molybdenum 7439-98-7
Nitrogen 7727-37-9
Cobalt 7440-48-4

Polyester suture Polyethylene terephthalate 0.0645 g

1) The mass of each material was measured based on the largest valve size (TPV3238).
2) This stainless steel 316L contains the following substance classified as CMR 1B in a concentration

above 0.1% weight by weight:
Cobalt (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) Current scientific evidence supports that medical

devices manufactured from stainless steel alloys containing cobalt do not pose an increased risk
of cancer or adverse reproductive effects.

Implant Card Symbols

[ ]
'ﬂ"? Patient name or patient ID

Date of implantation

Name and address of the implanting healthcare institution/provider

Information website for patients

Device name

Unique device identifier

Model number

Serial number

Manufacturer

MR conditional: An MRI scan is safe only under specific conditions. Consult your doctor
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JlnctoBka ¢ nHpopmauuma 3a naymeHTa 3a
Cucrtema oT TpaHcKaTeTbpHM 6enoapooHu knann PULSTA™

OnucaHue Ha UMNNaHTa

PULSTA TPV e meguumHcko nagenue, n3paboTeHO OT TbKaH OT CBUHCKO CbPLE W pamka 3a CTEHT
(Hnken-tutaH). To Nomara ga ce 3amMeHn yBpedeHa CbpAevHa Krama, KOATO Bevye He Moxe da
KOHTpONupa npaBuUiHO NPUTOKa Ha KPbB kbM Oennte gpobose. Jlekapute moraT ga ro nocraedaT C
rnomoLlTa Ha TbHKa Tpbba (kaTeTbp) 6e3 OTBOpeHa CbpaeyHa onepaums.

Tasu cbpaeyHa knana e npegHasHadeHa 3a Te3n, KOUTO MMaT HSAKoe OT CrieQHUTE CbCTOSIHUS.
» CTecHsiBaHe Ha benoapobHaTa knana
* I3TyaHe Ha GenogpobHaTta knana

¢ [lpobnemu ¢ NpuTOKa Ha KPBLB OT AsACHATa CTpaHa Ha CbpLETO kbM benute gpobose

UHcopmauma 3a 6e3onacHa ynotpeba

- KapTa 3a MnnaHTMpaHe Ha nauueHTa

Cnepn npoueayparta Lie nonyynute KapTa 3a UMMIaHTMpaHe ¢ MHopmaums 3a BallaTa CcbpaevHa
knana PULSTA. HoceTte Tasu kapta cbC cebe cuM No BCAKO BpemMe W A MoKasBanmTe npeau
CTOMAaTOoNorM4HO feyeHne (Kato Hanpumep 3a 3bO0eH KaMbK) UM MeauumnHcka npoueaypa. BaxHo e
Ja KaxeTe Ha nekapuTe cu 3a cbpaevHaTa knana. Moxe ga ce Hanoxu nekapat ga Bu pgage
aHTMGMOTMLM Npean npouenypara.

- CkaHupaHe ¢ marHuTeH pe3oHaHc (FIMP)

Mpean pa Hanpasute AMP, BMHarn nokassamTte uMnnaHTHaTa cv kapta Ha Bawwus nekap, 3a ga ce
yBepuTe, Ye ckaHnpaHeTo e 6e3onacHo 3a cbpaedHata knana. CbpaeyHata knana moxe ga 6bae

CckaHupaHa 6e3onacHo npu onpeaenexu ycnosusa Ha AMP. 3a noseye nogpobHocTu BuxkTe IFU Ha
agpec www.taewoongmedical.com/manual unu nsnpatete nmenn Ha contact@stent.net.

- Metanotbpcay

TbM KaTO MMNNaHTUpaHaTa Knana Moxe fa 3af4encTBa MeTanHu eTeKTopuy, BMHarn HoceTe kapTaTa
CV 32 UMNIIAHTN N yBE4OMETE OXpaHaTa Ha NeTULLIETO.

- AneprmyHm peakuum

MoraT ga Bb3HMKHAT aneprMyHn peakumm kbM MeTan (HWKen) unym knanaHHu matepuanu. Ako
3abenexuTe cMMNTOMK KaTo 06pmB, NOAYBaHE MW 3aTpyLHEHO AulaHe, He3abaBHO ce obageTe Ha
Bawwnga nekap.

- PuckoBe oT uHeKkuun

Xopata ¢ uHdekumm (KaTo eHgokapguT) He TpsbBa ga manonssaTt ToBa m3genue. Ako Mmarte
CMMMNTOMM Ha MHEKUMS, KaTO NOBULLEHA TemnepaTypa unu npekoMepHa ymopa, He3abaBHO ce
obageTte Ha Bawwus nekap.
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NocneaBawm rpyxu

- Cnep npouepypara

Cnep npoueaypaTa nekapuTe e NpoBepsaT cbpAeyvHaTa knana B cTasdTa 3a Bb3CTaHOBsSIBaHE U e
cnegat 3a npobnemu. NoBeyeTo NauMeHTU ce NpnbmpaT BKbLLM B paMKUTE Ha HAKOMNKO OHW, a NEKOTO
xoneHe obmkHoBEHO e Jobpe 24 yaca cnepg npoueaypaTa.

BpemeTo 3a Bb3cTaHOBsIBaHE obave e pa3nin4HO 3a BCEKMU YOBEK, TaKa 4e € BaXHO Aa crieaBaTte
cbBeTUTEe Ha Bawuna nekap.

Moxe ga ce Hanoxu Ada npuemate paspeauTeny Ha KpbBTa WNM ApyrM nekapcTea, 3a Aa
npegoTepaTuTe obpasyBaHETO Ha KPbBHW cbecupeuun. He 3abpaBainte na npuemate BCUYKM
nekapcTBa TOYHO KaKTo e npeanucaHo. He npomeHsiite 1 He cnvpainTe nedeHneTo cu, 6e3 Nbpeo Aa
ce KoHcynTuparte ¢ Bawwus nekap.

- Cneg nsnucsaHe

HesabaBHo ce obageTe Ha Balwwua nekap, ako mmarte kbpBeHe, Gonka, 3aTpygHEHO AullaHe,
noBuULLIEHA TeMnepaTypa, NpeKkoMepHa yMmopa Unn HepaBHOMEPEH CbpaedeH pUTbM. Te3n cumMnTomm
moraTt fa 6baart npusHak 3a cepnoseH npobnem. MHoro e BaxxHo 6bp30 Aa nonyvnTe MeguumHcKa
MOMOLL, aKo nogo3upaTte MHAEKLMA unu gpyru npodbnemu.

Tpsabea penoBHO Oa nocewaBaTe OonHuuaTta, 3a ga MnpoBepsiBaTe cbpAedHaTa Cu krana u
LANOCTHOTO cu 3apaBe. Heobxoanmm ca ynTpasByKOBM M3CNeABaHNA Ha CbpueTo, a BawmvaT nekap
MOXe Aa U3BbPLUN U OOMbIIHUTENHM n3cnegeanus, kato KT nnn AMP, ako e Heobxogumo.

KuBoT Ha uspenveTto

CobpaeyHara knana e TectBaHa B nlabopaTtopus B TpoabihkeHne Ha 5 roguHu 6e3 HuKkakeu npodnemu,
HO OYaKBaHWAT XXMBOT Bapvpa 3a BCEKM MaUMEHT M MOXe Aa ce Hanoxu ga 6bae 3ameHeHa C
peLleHne Ha nekap, Korato cbpAeyHara Knana nokassa 3HaunTenHa AncqyHKUMS.

UHdopmaumsa 3a maTtepuana

PULSTA™ TPV e n3paboTeH 0T crnegHuTe MmaTepmanu v Bnv3a B KOHTAKT C NauMeHTa.

Pazpnen Marepuan v BewecTso Maca®’

[naTHa Ha knanaTa CBUWHCKM nepukapa 1,0884 g
Huken 7440-02-0
Bbrnepog 7440-44-0
KobGant 7440-48-4
Meg 7440-50-8

Pamka 3a HUTUHONOB CTEHT Hukenoso-TuTaHoBa Xpom 7440-47-3 10206 g
CTeHT cnnas Bonopog 1333-74-0
XKensso 7439-89-6
Hwnobun 7440-03-1
Asot 7727-37-9
Kucnopog 7782-44-7




Pazpnen Martepuan 1 BewecTso Maca®

TutaH 7440-32-6

PeHTreHokoHTpacTe | [natnHeHo-upnanesa Mnatnta 7440-06-4 0,0035 g
H Mapkep cnnas Wpuanit 7439-88-5
XKensso 7439-89-6
Bvrnepop 7440-44-0
MaHraH 7439-96-5
®ocdop 7723-14-0
Capa 7704-34-9

Cebp3Balla Tpbba Hepbmgﬁgfz)c TomaHa Cunuumn 7440-21-3 0,0045 g
Xpom 7440-47-3
Huken 7440-02-0
MonubaeH 7439-98-7
Asor 7727-37-9
KoGant 7440-48-4

MonnecTtepeH weB MonneTtuneHoB TepedTanat 0,0645 g

1) MacaTta Ha Bcekn maTepuan € namepeHa Ha 6asara Ha Ha-ronemusl pasmep Ha knanaTta
(TPV3238).
2) Ta3su Hepbxaaema ctomaHa 316L cbabpXka crneaHoTo BewecTBo, knacuduumpaHo kato CMR 1B,
B KOHUeHTpauusa Hag 0,1% Terno kbm Terno:
Ko6anTt (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) CtbBpeMEHHUTE Hay4YHN JAHHWU NOKa3BaT, ye
MeLMLMHCKUTE N34enusi, NPoM3BeaeHN OT HEPbXAaeMy CTOMaHEHU CNaBn, CbabpXKalLm kobanT,
He BOOAT 40 MOBULLIEH PUCK OT pak unn HebnaronpusiTHU Bb34EeNCTBUS BbPXY PENpPOAYyKTMBHATa

PYHKUNS.

CnMmBONM Ha UMNNAHTHA KapTa

[ ]
'ﬂ"? Mme Ha naumneHTa unm U Ha nauymeHTta

[aTa Ha nMnnaHTnpaHe.

Nme n agpec Ha nMnaHTupawarta 3gpaBHa NHCTUTYLUA / pocTaBuKka.

WHdopMaLmoHeH yebcanTt 3a naumeHTm

HassaHne Ha usgenuneTto

YHuKaneH ngeHtudukaTop Ha usgenueTo

Homep Ha mogena

CepvieH Homep

Mpounssoguten

BesonaceH 3a MP npu onpegenenun ycnosus AMP ckaHMpaHeTo e 6e3onacHo camo npu
onpegenenu ycnosus. KoHcyntupante ce ¢ Bawusa nekap
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Letak s informacijama pacijentima za

sustav transkateterskih pluénih zalistaka PULSTA™

Opis implantata

Srcani zalistak PULSTA medicinsko je sredstvo nacinjeno od svinjskog sréanog tkiva i posjeduje
stentni okvir (nikal-titan). Pomaze u zamjeni o$te¢enog sréanog zalistka, koji viSe ne moze ispravno
kontrolirati dotok krvi u pluéa. LijeCnici ga mogu umetnuti uporabom tanke cijevi (katetera), bez
operacije na otvorenom srcu.

Ovaj sréani zalistak namijenjen je osobama s bilo kojom od ovih dijagnoza:
* suzenje pluénog zalistka,
¢ izlijevanje iz pluénog zalistka,

* problemi s protokom krvi iz desne strane srca u pluca.

Informacije o sigurnoj uporabi

- Kartica implantata za pacijenta

Nakon zahvata, dobit ¢ete karticu implantata s informacijama o vaSem PULSTA sréanom zalistku.
Ovu karticu uvijek nosite uza se i pokazite je prije bilo kakvog stomatoloskog tretmana (kao $to je
uklanjanje kamenca) ili medicinskog zahvata. Vazno je lije¢nike obavijestiti o svojem sréanom zalistku.
Lije€nik ¢e vam mozda morati dati antibiotike prije zahvata.

- Snimanje magnetskom rezonancijom (MRI)

Prije MRI-ja, uvijek pokazite karticu implantata lijeCniku, jer skeniranje mora biti sigurno za srcani
zalistak. Sr¢ani zalistak moze se sigurno skenirati u odredenim uvjetima MRI-ja. Dodatne informacije
pogledajte u namjeni uporabe na_www.taewoongmedical.com/manualili posaljite e-poStu na
contact@stent.net.

- Detektor metala

Implantiran zalistak moZe aktivirati detektore metala, pa uvijek nosite uza se karticu implantata i
obavijestite sigurnosne sluzbenike zracne luke.

- Alergijske reakcije

Mogu ce su alergijske reakcije na metal (nikal) ili materijale zalistka. Ako primijetite simptome kao $to
su osip, otekline ili otezano disanje, odmah nazovite svojeg lijeCnika.

- Rizici infekcije
Ovo sredstvo ne smiju upotrebljavati osobe s infekcijama (poput endokarditisa). U slu€aju simptoma
infekcije, kao $to su vrucica ili ekstreman umor, odmah nazovite lije€nika.
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Nastavak njege

- Nakon zahvata

Nakon zahvata, lije€nici ¢e provjeriti va$ sréani zalistak u sobi za oporavak i nadzirati vas. Vecina
pacijenata odlazi kuéi u roku od nekoliko dana, a lagano hodanje obi¢no je moguée 24 sata nakon
zahvata.

No vrijeme oporavka varira ovisno o osobi, pa je bitno pridrzavati se lijeénikovih savjeta.

Mozda ¢ete morati uzimati razriedivaCe krvi ili ostale lijekove, radi sprieCavanja stvaranja krvnih
ugruSaka. Obavezno uzimajte sve lijekove to€no onako kako vam se propiSe. Ne mijenjajte i ne
prekidajte uzimanije lijeka bez prethodnog savjetovanja s lijecnikom.

- Nakon otpusta

Odmah nazovite lije¢nika ako se pojavi krvarenje, bol, poteSkoce s disanjem, vrucica, ekstreman umor
ili nepravilni otkucaje srca. Ovi simptomi mogu biti znak ozbiljnog problema. Ako sumnjate na infekciju
ili ostale probleme, vazno je brzo potraziti medicinsku pomoc¢.

Redovnim bolni¢kim kontrolama morate provjeravati sr€ani zalistak i ukupno zdravlje. Neophodni su
ultrazvuéni pregledi srca, a va$ lije€nik moze obaviti i dodatne preglede, kao sto su CT ili MRI
skeniranje, ako je to potrebno.

Vijek trajanja sredstva

Srcani zalistak testiran je u laboratoriju pet godina bez ikakvih problema, ali njegov oCekivan vijek
trajanja varira ovisno o pacijentu i mozda ¢e se morati zamijeniti odlukom lijeénika, kad sr¢ani zalistak
pokaze znacajnu disfunkciju.

Informacije o materijalima

PULSTA™ TPV izraden je od sljedecih materijala i dolazi u kontakt s pacijentom.

Dio Materijal i tvar Masa"
Listi¢i zalistaka Svinjski perikard 1,0884 g
nikal 7440-02-0
ugliik 7440-44-0
kobalt 7440-48-4
bakar 7440-50-8
krom 7440-47-3
Stent od nitinola Legura nikla i titana vodik 1333-74-0 1,0206 g
. zeljezo 7439-89-6
Okvir stenta —
niobij 7440-03-1
dusik 7727-37-9
kisik 7782-44-7
titan 7440-32-6
repvomman matker | Losuraplaine i |——PRES———TURE 00035
Priklju¢na cijev Nehrdajuci Gelik 316L2) zeljezo 7439-89-6 0,0045 g




Dio Materijal i tvar Masa"
ugljik 7440-44-0
mangan 7439-96-5
fosfor 7723-14-0
sumpor 7704-34-9
silicij 7440-21-3
krom 7440-47-3
nikal 7440-02-0
molibden 7439-98-7
dusik 7727-37-9
kobalt 7440-48-4
Poliesterski konac Polietilen tereftalat 0,0645 g

1) Masa svakog materijala izmjerena je na temelju najvece veli€ine ventila (TPV3238).
2) Ovaj nehrdajuéi Celik 316L sadrzi sljedecu tvar, klasificiranu kao CMR 1B, u koncentraciji ve¢oj od
0,1 % masenog udjela:
Kobalt (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) Trenutni znanstveni dokazi potvrduju da
medicinski proizvodi izradeni od legura nehrdajuéeg Celika koje sadrze kobalt ne predstavljaju
povecani rizik od raka niti nepovoljne ucinke na reproduktivno zdravlje.

Simboli na kartici implantata

Ime i prezime ili ID pacijenta

Datum implantiranja

Naziv i adresa zdravstvene ustanove/pruzatelja usluga

Internetska stranica s informacijama za pacijente

Naziv sredstva

Jedinstveni identifikator uredaja

Broj modela

Serijski broj

Proizvodac

Uvjetno prikladno za MR: MR skeniranje sigurno je samo u odredenim uvjetima. Posavjetujte
se sa svojim lijenikom.
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Pribalova informace pro pacienta k
Systém transkatetralni plicni chlopné PULSTA™

Popis implantatu

Srdecni chlopen PULSTA je zdravotnicky prostfedek vyrobeny z tkané praseciho srdce a ramu stentu
(nikl-titan). Pomaha nahradit poSkozenou srdecni chlopen, ktera jiz nemlze spravné kontrolovat
prutok krve do plic. Lékafi ji mohou zavést pomoci tenké trubice (katetru) bez operace srdce.

Tato srdecCni chlopeni je urCena pro ty, ktefi maji néktery z nasledujicich stava.
e ZuZeni plicni chlopné
¢ Netésnost plicni chlopné

* Problémy s pritokem krve z pravé strany srdce do plic

Informace o bezpeéném pouzivani

- Implantacni karta pacienta

Po zakroku obdrzite implantacni kartu s informacemi o vasi srde¢ni chlopni PULSTA. Tuto kartu noste
vzdy u sebe a ukazte ji pred jakymkoli oSetfenim zubu (napfiklad odstranéni zubniho kamene) nebo
lékarskym zakrokem. Je dllezité, abyste o své srdecni chlopni informovali Iékafe. Lékaf vam mozna
bude muset pred zakrokem podat antibiotika.

- VySetifeni magnetickou rezonanci (MRI)

Pfed provedenim magnetické rezonance vzdy ukazte implantacni kartu svému I€kafi, abyste se
ujistili, Zze je pofizeni snimkl bezpecné pro vasi srde¢ni chlopen. Srde¢ni chlopen Ize za urcitych
podminek bezpecné snimat magnetickou rezonanci. DalSi podrobnosti naleznete v navodu k pouZziti
na www.taewoongmedical.com/manual nebo poslete e-mail na adresu contact@stent.net.

- Detektor kovu

Vzhledem k tomu, Ze implantovana chlopen muze spustit detektory kovu, noste s sebou vzdy vasi
implantaéni kartu informujte o tom letiStni ostrahu.

- Alergické reakce

Mohou se objevit alergické reakce na kovové (niklové) materialy nebo materidly chlopné. Pokud
zaznamenate pfiznaky, jako je vyrazka, otok nebo potize s dychanim, okamzité kontaktujte svého
Iékare.

- Rizika infekce

Lidé s infekcemi (jako je endokarditida) by tento prostfedek neméli pouzivat. Pokud mate pfiznaky
infekce, jako je horeCka nebo extrémni Unava, okamZzité kontaktujte svého Iékare.
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Nasledna péce

- Po zakroku

Po zakroku vam lékafi zkontroluji srdeéni chloperi na pooperacnim sale a budou sledovat pfipadné
problémy. VétSina pacientu je propusténa domu béhem nékolika dni a lehka chize je obvykle mozna
24 hodin po zakroku.

Doba zotaveni se vSak u kazdé osoby liSi, proto je dulezité dodrzovat doporuceni Iékare.

Mozna budete muset uzivat Iéky na fedéni krve nebo jiné léky, které pomahaji pfedchazet tvorbé
krevnich srazenin. Ujistéte se, Ze uzivate vSechny Iéky pfesné tak, jak je pfedepsano. Nemérite ani
nepfestavejte uzivat léky, aniz byste se nejprve poradili se svym lékafem.

- Po propusténi

Pokud mate krvaceni, bolest, potiZze s dychanim, hore€ku, extrémni Unavu nebo nepravidelny srde¢ni
tep, ihned kontaktujte svého lékafe. Tyto pfiznaky mohou byt znamkou vazného problému. Pfi
podezieni na infekci nebo jiné problémy je velmi dllezité rychle vyhledat Iékafskou péci.

Musite pravidelné navstévovat nemocnici na kontrolu srde¢ni chlopné a celkového zdravotniho stavu.
K vySetfeni srdce jsou nutna ultrazvukova vysSetreni, a pokud je to potfeba, Iékaf mize doplnit i dalSi
testy, napfiklad CT nebo MRI.

Zivotnost prostredku

Srdecni chlopen byla bez problému testovana v laboratofi po dobu 5 let, ale jeji oCekavana zivotnost
se u kazdého pacienta lisi a maze byt nutné ji nahradit dle rozhodnuti Iékafe, pokud srdec¢ni chlopen
vykazuje vyznamnou dysfunkci.

Informace o materialu

Transkatetralni plicni chlopet PULSTA™ je vyrobena z nasledujicich material( a pfichazi do kontaktu

s pacientem.
oddil Material a latka Hmotnost"
Cipy chlopné Praseci osrde¢nik 1,0884 g
Nikl 7440-02-0
Uhlik 7440-44-0
Kobalt 7440-48-4
Méd 7440-50-8
Chrom 7440-47-3
Nitinolovy stent Slitina niklu a titanu Vodik 1333-74-0 1,0206 g
Ram stentu Zelezo 7439-89-6
Niob 7440-03-1
Dusik 7727-37-9
Kyslik 7782-44-7
Titan 7440-32-6
Rentgenkontrastni | i biatiny a iridia Platina 7440-06-4 0,0035 g
znacka Iridium 7439-88-5




Oddil Material a latka Hmotnost"

Zelezo 7439-89-6
Uhlik 7440-44-0
Mangan 7439-96-5
Fosfor 7723-14-0
Sira 7704-34-9

Spojovaci trubice Nerezova ocel 316L2 Kremik 7440-21-3 0,0045 g
Chrom 7440-47-3
Nikl 7440-02-0
Molybden 7439-98-7
Dusik 7727-37-9
Kobalt 7440-48-4

Polyesterovy Sici material Polyethylentereftalat 0,0645 g

1) Hmotnost kazdého materialu byla méfena na zakladé nejvétsi velikosti chlopné (TPV3238).
2) Tato nerezova ocel 316L obsahuje nasledujici latku klasifikovanou jako CMR 1B v koncentraci
vySSi nez 0,1% hmotnostnich:
kobalt (€. CAS 7440-48-4; ¢. ES 231-158-0) SoucCasné védecké dikazy naznaduji, ze
zdravotnickeé prostfedky vyrobené ze slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nepfedstavuji
zvysene riziko rakoviny nebo nepfiznivych G€inkd na reprodukci.

Symboly karty implantatu

i

Jméno nebo ID pacienta

Datum implantace.

Nazev a adresa implantujiciho zdravotnického zafizeni/poskytovatele zdravotni péce

Informacni stranka pro pacienty

Nazev prostiedku

Jedineény identifikator prostfedku

Cislo modelu

Vyrobni &islo

Vyrobce

Bl MENERENEN =

Podmineéné pouZiti s magnetickou rezonanci. VySetfeni magnetickou rezonanci je
bezpe&né pouze za specifickych podminek. Poradte se se svym lékafem




Oplysninger til patienten om

PULSTA™-pulmonalklap til indfering via kateter

Beskrivelse af implantat

PULSTA-hjerteklappen er et medicinsk udstyr fremstillet af svinevaev med en stentramme (nikkel-
titan). Udstyret skal erstatte en beskadiget hjerteklap, der ikke laengere kan regulere
blodgennemstrgmningen til lungerne rigtigt. Klappen indsaettes gennem en tynd slange (kateter), sa
aben hjertekirurgi ikke er ngdvendig.

Denne hjerteklap er beregnet til personer med en af fglgende tilstande.
* Forsnaevring af pulmonalklap
* Uteet pulmonalklap

* Problemer med blodgennemstrgmningen fra hgjre side af hjertet til lungerne

Oplysninger om sikker brug

- Patientimplantatkort

Efter indgrebet modtager du et implantatkort med oplysninger om din PULSTA-hjerteklap. Du skal
altid have dette kort pa dig og vise det far enhver tandbehandling (sdsom tandrensning) og ethvert
medicinsk indgreb. Det er vigtigt at forteelle dine laeger om din hjerteklap. Laegen kan veelge at give
dig antibiotika fgr et indgreb.

- MR-scanning (magnetisk resonans-scanning)

Far du far foretaget en MR-scanning, skal du altid vise dit implantatkort til din laege for at sikre, at
scanningen er sikker med din hjerteklap. Hjerteklappen kan scannes sikkert under visse MR-
betingelser. For flere oplysninger henvises til brugsanvisningen pa_
www.taewoongmedical.com/manual, eller skriv til contact@stent.net.

- Metaldetektor

Da den implanterede klap kan udigse metaldetektorer, skal du altid have dit implantatkort pa dig og
oplyse lufthavnenes sikkerhedskontrol.

- Allergiske reaktioner

Metal (nikkel) eller andre af hjerteklappens materialer kan fremkalde en allergisk reaktion. Hvis du
bemaerker symptomer sasom udslaet, heevelse eller vejrtraekningsbesveer, skal du straks kontakte din
leege.

- Infektionsrisici

Hjerteklappen er ikke egnet til personer med infektioner som hjertehindebetaendelse (endokarditis).
Hvis du har symptomer pa infektion, sasom feber eller ekstrem treethed, skal du straks kontakte din
leege.


http://www.taewoongmedical.com/manual
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Opfelgning

- Efter indgrebet

Efter indgrebet vil laeger overvage din hjerteklap i opvagningsrummet og undersgge eventuelle
problemer. De fleste patienter kommer hjem inden for et par dage, og let gang er typisk mulig 24 timer
efter indgrebet.

Restitutionstiden varierer imidlertid fra person til person, sa det er vigtigt at faglge din leeges rad.

Det kan veere ngdvendigt at tage blodfortyndende eller anden medicin for at forhindre blodpropper.
Serg for at tage eventuel medicin ngjagtigt som foreskrevet. Du ma ikke aendre eller stoppe med at
tage din medicin uden at konsultere din laege forst.

- Efter udskrivning fra hospitalet

Ring til din leege med det samme, hvis du oplever blgdning, smerter, vejrtreekningsbesveer, feber,
ekstrem traethed eller uregelmaessig hjerterytme. Disse symptomer kan vaere tegn pa en alvorlig
tilstand. Det er meget vigtigt at fa hurtig laegehjeelp, hvis der er mistanke om en infektion eller andre
problemer.

Du skal ga til regelmaessig kontrol med din hjerteklap og dit generelle helbred pa hospitalet. Der er
behov for ultralydsundersggelser af dit hjerte, og din laege kan ogsa veelge at udfere ekstra tests
sasom CT- eller MR-scanninger, hvis det er ngdvendigt.

Udstyrets levetid

Hjerteklappen er testet i et laboratorium i 5 ar uden problemer, men dens forventede levetid varierer
fra patient til patient, og din laege kan beslutte at udskifte den, hvis hjerteklappen viser tegn pa
betydelig dysfunktion.

Materialeoplysninger

PULSTA™ TPV er fremstillet af felgende materialer, der er i bergring med patienten.

Del Materialer og stoffer Masse"
Valvuleere cusper Svinevaev 1,0884 g
Nikkel 7440-02-0
Kulstof 7440-44-0
Kobolt 7440-48-4
Kobber 7440-50-8
Krom 7440-47-3
Nitinolstent Nikkel/titan-legering Brint 1333-74-0 1,0206 g
Stentramme
Jern 7439-89-6
Niobium 7440-03-1
Nitrogen 7727-37-9
It 7782-44-7
Titanium 7440-32-6
Platin/iridium-legering Platin 7440-06-4 0,0035 g




Del Materialer og stoffer Masse"
Rentgenabsorberende Iridium 7439-88-5
marker
Jern 7439-89-6
Kulstof 7440-44-0
Mangan 7439-96-5
Fosfor 7723-14-0
Svovl 7704-34-9
Tilslutningsrar Rustfrit stal 316L2) Silikone 7440-21-3 0,0045 g
Krom 7440-47-3
Nikkel 7440-02-0
Molybdenum 7439-98-7
Nitrogen 7727-37-9
Kobolt 7440-48-4
Polyestersutur Polyethylenterephthalat 0,0645 g

1) Massen af hvert materiale blev malt baseret pa den stgrste klapstarrelse (TPV3238).

2) Det rustfri stal 316L indeholder falgende stof klassificeret som CMR 1B i en koncentration over
0,1 veaegtprocent:
Kobolt (CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr. 231-158-0) Aktuel videnskabelig dokumentation tyder pa, at
medicinsk udstyr fremstillet med rustfri stallegeringer, der indeholder kobolt, ikke udger en gget
risiko for kraeft eller har skadelige virkninger for reproduktion.

Symboler pa implantatkort

Patientnavn eller patient-id

Dato for implantation

Navn og adresse pa sundhedsinstitutionen/-udbyderen, der foretager implantationen

Websted med oplysninger til patienter

Udstyrets navn

Unik udstyrsidentifikation

Modelnummer

Serienummer

Fabrikant
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MR-betinget: MR-scanning er kun sikker under visse betingelser. Kontakt din leege




Patsiendi infoleht

transkateetriga pulmonaalklapi susteemi PULSTA™ kohta

Implantaadi kirjeldus

Sidameklapp PULSTA on meditsiiniseade, mis on valmistatud sea sidamekoest ja sellel on stendi
raam (nikkel-titaan). See aitab asendada kahjustatud siidameklapi, mis ei suuda enam korralikult
kontrollida verevoolu kopsudesse. Arstid saavad selle sisestada 6hukese toru (kateetri) abil iima
lahtise sidameoperatsioonita.

See sudameklapp on moéeldud neile, kellel esineb mdni jargmistest seisunditest.
* Pulmonaalklapi kitsenemine
* Pulmonaalklapi leke

* Probleemid verevooluga sidame paremalt kiljelt kopsudesse

Teave ohutu kasutamise kohta

- Patsiendi implantaadi kaart

Parast protseduuri saate implantaadi kaardi, mis sisaldab teavet teie sidameklapi PULSTA kohta.
Kandke seda kaarti alati endaga kaasas ja ndidake seda enne hambaravi (nt hambakivi eemaldamist)
voi meditsiinilist protseduuri. Andke kindlasti oma arstidele stidameklapist teada. Vdib juhtuda, et arst
peab teile enne protseduuri antibiootikume maarama.

- Magnetresonantstomograafia (MRT) uuring

Enne MRT-d naidake alati oma arstile implantaadi kaarti, et veenduda, et uuring on sudameklapi
jaoks ohutu. Studameklappi saab teatud MRT-tingimustes ohutult skaneerida. Lisateabe saamiseks
vt kasutusjuhendit aadressil_ www.taewoongmedical.com/manual voi saatke e-kiri aadressile
contact@stent.net.

- Metallidetektor

Kuna implanteeritud klapp vdib kaivitada metallidetektorid, kandke implantaadi kaarti alati kaasas ja
teavitage implantaadist lennujaama turvamehi.

- Allergilised reaktsioonid

Esineda voib allergilisi reaktsioone metalli (nikli) voi klapimaterjalide suhtes. Kui markate selliseid
suimptomeid nagu 166ve, turse voi hingamisraskus, votke kohe Gihendust oma arstiga.

- Infektsiooniohud

Infektsioonidega (nt endokardiit) inimesed ei tohi seda seadet kasutada. Kui teil tekivad infektsiooni
suimptomid, nagu palavik vdi adrmine vasimus, votke kohe Ghendust oma arstiga.


http://www.taewoongmedical.com/manual
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Jarelravi

- Parast protseduuri

Parast protseduuri kontrollivad arstid teie sidameklappi taastumisruumis ja jalgivad teid véimalike
probleemide suhtes. Enamik patsiente laheb koju mdne paeva jooksul ja 24 tundi parast protseduuri
vdib tavaliselt juba veidi jalutada.

Kuid taastumisaeg on iga inimese puhul erinev, seega on oluline jargida arsti nduandeid.

Voéib juhtuda, et vajate verehitvete valtimiseks verevedeldajaid vdi muid ravimeid. Votke kindlasti
kaiki ravimeid tapselt nii, nagu raviplaan ette naeb. Arge muutke ravimit ega I6petage selle kasutamist
ilma arstiga néu pidamata.

- Parast haiglast valjakirjutamist

Helistage kohe oma arstile, kui teil tekib verejooks, valu, hingamisraskused, palavik, aarmine vasimus
voi ebakorraparane sudametegevus. Need sumptomid vdivad olla tdsise probleemi tunnuseks.
Infektsiooni v6i muude probleemide kahtluse korral on vaga oluline kiiresti arstiabi saada.

Sidameklapi ja Uldise tervise kontrollimiseks peate korraparaselt haiglat killastama. Vaja on sidame
ultraheliuuringut ja arst voib vajaduse korral teha ka lisauuringuid, naiteks KT- véi MRT-uuringuid.

Seadme kasutusiga

Sldameklappi testiti laboris 5 aastat ilma probleemideta, kuid selle eeldatav kasutusiga on iga
patsiendi puhul erinev ja voib juhtuda, et arst otsustab, et see tuleb asendada, kui stidameklapil
iimneb oluline disfunktsioon.

Materjalide teave

PULSTA™ TPV on valmistatud jargmistest materjalidest ja see puutub patsiendiga kokku.

Sektsioon Materjal ja aine Mass"
Klapihélimad Sea perikard 1,0884 g
Nikkel 7440-02-0
Sasinik 7440-44-0
Koobalt 7440-48-4
Vask 7440-50-8
Kroom 7440-47-3
Nitinoolstent Nikli ja titaani sulam Vesinik 1333-74-0 1,0206 g
Raud 7439-89-6
Stendi raam Nioobium 7440-03-1
Lammastik 7727-37-9
Hapnik 7782-44-7
Titaan 7440-32-6
Réntgenkontrastne Plaatina ja iriidiumi Pllf'aa.tina 7440-06-4 0,0035 g
marker sulam Iriidium 7439-88-5
- Roostevaba teras Raud 7439-89-6
Uhendustoru 316L2) Sisinik 7440-44-0 0,0045 g




Sektsioon Materjal ja aine Mass"

Mangaan 7439-96-5

Fosfor 7723-14-0

Vaavel 7704-34-9

Rani 7440-21-3

Kroom 7440-47-3

Nikkel 7440-02-0

Molibdeen 7439-98-7

Lammastik 7727-37-9

Koobalt 7440-48-4

Polliesteromblus Polletlleentereftalaat 0,0645 g

1) Iga materjali mass mod&deti suurima klapisuuruse (TPV3238) alusel.
2) See roostevaba teras 316L sisaldab jargmist ainet, mis on klassifitseeritud kui CMR 1B ja mille

kontsentratsioon tletab 0,1% massist:

Koobalt (CAS nr 7440-48-4; EC nr 231-158-0) Kehtivad teaduslikud tdendid kinnitavad, et
koobaltit sisaldavatest roostevaba terase sulamitest valmistatud meditsiiniseadmed ei kujuta
endast suurenenud vahiriski ega kahjulikku méju reproduktiivtervisele.

Implantaadi kaardi sumbolid

[ ]
'ﬂ"? Patsiendi nimi vdi patsiendi ID

Implanteerimise kuupaev

Implanteeriva tervishoiuasutuse/-teenuse osutaja nimi ja aadress

Patsienditeabe veebisait

Seadme nimi

Seadme kordumatu tunnuskood

Mudeli number

Seerianumber

Tootja

MR-tingimuslik MRT-uuring on ohutu ainult teatud tingimustel. Pidage ndu oma arstiga
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Potilastiedote tuotteelle

Katetriteitse asennettava PULSTA ™-keuhkovaltimolappajarjestelma

Implantin kuvaus

PULSTA-sydanlappa on sian sydankudoksesta valmistettu laakinnallinen laite, jossa on stenttirunko
(nikkeli-titaani). Se auttaa korvaamaan vaurioituneen sydanlapan, joka ei enda pysty hallitsemaan
kunnolla veren virtausta keuhkoihin. Laakarit voivat asettaa sen ohuella putkella (katetrilla) ilman
avosydanleikkausta.

Tama sydanlappa on suunniteltu henkildille, joilla on jokin seuraavista tiloista:
* Keuhkovaltimolapan kaventuma
» Keuhkovaltimolapan vuoto

* Ongelmia verenkierrossa sydamen oikealta puolelta keuhkoihin

Tietoa turvallisesta kaytosta

- Potilasimplanttikortti

Toimenpiteen jalkeen saat implanttikortin, jossa on tietoja PULSTA-sydanlapastasi. Pida tama kortti
aina mukanasi ja naytad se ennen hampaiden hoitotoimenpidetta (kuten hammaskiven poisto) tai
laaketieteellistd toimenpidetta. Sinun pitdd kertoa |aakareille sydanlapastasi. Laakari voi joutua
antamaan sinulle antibiootteja ennen toimenpidetta.

- Magneettikuvaus (MK)

Nayta aina implanttikortti I1ddkarillesi ennen magneettikuvausta, jotta voidaan varmistaa, etta kuvaus
on turvallinen sydanlapallesi. Sydanlappa voidaan kuvata turvallisesti tietyissa
magneettikuvausolosuhteissa. Jos tarvitset lisatietoja, katso kayttdéohje osoitteesta
www.taewoongmedical.com/manual tai lahetd sdhkdpostia osoitteeseen contact@stent.net.

- Metallinilmaisin

Koska implantoitu l1appa saattaa laukaista metallinpaljastimet, pida aina implanttikortti mukanasi ja
kerro lapasta lentokentan turvatarkastajille.

- Allergiset reaktiot

Metalli (nikkeli) tai lappamateriaalit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos huomaat oireita, kuten
ihottumaa, turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota heti yhteytta laakariin.

- Infektioriskit

Henkildiden, joilla on infektio (kuten endokardiitti), ei tule kayttaa tata laitetta. Jos sinulla on infektion
oireita, kuten kuumetta tai voimakasta vasymysta, ota heti yhteytta 1aakariin.


http://www.taewoongmedical.com/manual
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Seurantahoito

- Toimenpiteen jalkeen

Toimenpiteen jalkeen laakarit tarkastavat sydanlappasi herddmossa ja seuraavat, esiintyykd
ongelmia. Useimmat potilaat lahtevat kotiin muutaman paivan kuluessa, ja 24 tuntia toimenpiteen
jalkeen voi yleensa kavella kevyesti.

Toipumisaika kuitenkin vaihtelee henkilosta riippuen, joten laakarisi neuvojen noudattaminen on
tarkeaa.

Saatat joutua kayttdmaan verenohennuslaakkeita tai muita 1dakkeitad veritulppien ehkaisemiseksi.
Muista ottaa kaikki laakkeet tarkasti ohjeiden mukaisesti. Ald muuta tai lopeta |&akitystasi
keskustelematta ensin laakarisi kanssa.

- Kotiutuksen jalkeen

Soita heti 1aakarillesi, jos sinulla on verenvuotoa, kipua, hengitysvaikeuksia, kuumetta, aarimmaista
vasymysta tai epasaanndllinen sydamen syke. Nama oireet voivat olla merkki vakavasta ongelmasta.
Laakarinhoidon nopea saaminen on erittdin tarkeaa, jos epailldan infektiota tai muita ongelmia.

Sinun on kaytava sairaalassa saannollisesti tarkastuttamassa sydanlappasi ja yleinen terveydentilasi.
Sydamen ultradanitutkimuksia tarvitaan, ja 1aakari voi tarvittaessa tehda myds ylimaaraisia testeja,
kuten TT- tai MK-kuvauksen.

Laitteen kayttoika

Sydanlappaa testattiin laboratoriossa 5 vuotta ilman ongelmia, mutta sen odotettu kayttdika vaihtelee
jokaisen potilaan kohdalla. Jos sydanlapassa ilmenee merkittava toimintahairid, se voidaan joutua
vaihtamaan laakarin paatoksella.

Materiaalitiedot

PULSTA™ TPV on valmistettu seuraavista materiaaleista ja on kosketuksissa potilaaseen.

Osio Materiaali ja aine Massa"
Lappapurjeet Sian sydanpussi 1,0884 g
Nikkeli 7440-02-0
Hiili 7440-44-0
Koboltti 7440-48-4
Kupari 7440-50-8
Kromi 7440-47-3
Nitinolistentti Nikkeli-titaaniseos Vety 1333-74-0 1,0206 g
Stenttirunko Rauta 7439-89-6
Niobium 7440-03-1
Typpi 7727-37-9
Happi 7782-44-7
Titaani 7440-32-6
Rontgenpositivinen | 404 iridiumseos Platina 7440-06-4 0,0035 g
merkki Iridium 7439-88-5




Osio Materiaali ja aine Massa")
Rauta 7439-89-6
Hiili 7440-44-0
Mangaani 7439-96-5
Fosfori 7723-14-0
) Rikki 7704-34-9
Liitantaputki R“““ﬂgt@? teras Pii 7440-21-3 0,0045 g
Kromi 7440-47-3
Nikkeli 7440-02-0
Molybdeeni 7439-98-7
Typpi 7727-37-9
Koboltti 7440-48-4
Polyesterinen ommellanka Polyeteenitereftalaatti 0,0645 g

1) Kunkin materiaalin massa mitattiin suurimman lappakoon (TPV3238) perusteella.
2) Tama ruostumaton teras 316L sisaltaa seuraavaa CMR 1B:ksi luokiteltua ainetta yli 0,1
painoprosentin pitoisuutena:
Koboltti (CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0)

Tamanhetkinen tieteellinen nayttd tukee sita, etta laakinnalliset laitteet, jotka on valmistettu

kobolttia sisaltavista ruostumattoman terédksen seoksista eivat lisaa syovan tai haitallisten
lisdantymiseen liittyvien vaikutusten riskia.

Implanttikortin symbolit

[ ]
'n"? Potilaan nimi tai potilastunnus

Implantointipaiva

Implantoivan terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan nimi ja osoite

Tietosivusto potilaille

Laitteen nimi

Yksilollinen laitetunniste

Mallinumero

Sarjanumero

Valmistaja

MK-ehdollinen: Magneettikuvaus on turvallista vain tietyissa olosuhteissa. Ota yhteytta
|aakariisi
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Notice d’information patient pour le

Systeme de valve pulmonaire transcathéter PULSTA™

Description de I'implant

La valve cardiaque PULSTA est un dispositif médical fabriqué a partir de tissu cardiaque porcin et
doté d'une structure en nickel-titane. Elle permet de remplacer une valve cardiaque endommagée qui
ne peut plus contréler correctement le flux sanguin vers les poumons. Les médecins peuvent l'insérer
a l'aide d'un tube fin (cathéter) sans avoir recours a une opération a cceur ouvert.

Cette valve cardiaque est congue pour les personnes présentant I'une des pathologies suivantes.
* Rétrécissement de la valve pulmonaire
* Insuffisance pulmonaire

* Problémes de circulation sanguine entre le cété droit du coeur et les poumons

Informations pour une utilisation sans danger

- Carte d’implant patient

Aprés l'intervention, vous obtiendrez une carte d’implant contenant des informations concernant votre
valve cardiaque PULSTA. Portez toujours cette carte sur vous et présentez-la avant tout traitement
dentaire (tel qu’un détartrage) ou toute intervention médicale. Il est important d'informer vos médecins
de votre valve cardiaque. Le médecin devra peut-étre vous prescrire des antibiotiques avant une
intervention.

- Imagerie par résonance magnétique (IRM)

Avant de passer une IRM, montrez toujours votre carte d'implant a votre médecin afin de vous
assurer que I'examen ne présente aucun danger pour votre valve cardiaque. La valve cardiaque
peut étre scannée en toute sécurité dans certaines conditions d'IRM. Pour en savoir plus, consultez
le mode d’emploi disponible a 'adresse www.taewoongmedical.com/manual ou envoyez un e-mail a
contact@stent.net.

- Détecteur de métaux

Etant donné que la valve implantée peut déclencher les détecteurs de métaux, portez toujours votre
carte d'implant sur vous et prévenez le personnel de sécurité de I'aéroport.

- Réactions allergiques

Des réactions allergiques au métal (nickel) ou aux matériaux de la valve peuvent survenir. Si vous
remarquez des symptdomes tels qu'une éruption cutanée, un gonflement ou des difficultés
respiratoires, contactez immeédiatement votre médecin.

- Risques d'infection

Les personnes souffrant d'infections (telles que I'endocardite) ne doivent pas utiliser ce dispositif. Si
vous présentez des symptédmes d'infection tels que de la fiévre ou une fatigue extréme, contactez
immédiatement votre médecin.
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Soins postopératoires

- Apreés l'intervention

Aprés lintervention, les médecins vérifieront votre valve cardiaque dans la salle de réveil et
surveilleront I'apparition de tout probléme. La plupart des patients rentrent chez eux dans les jours
qui suivent et une courte marche est généralement possible 24 heures aprés l'intervention.

Cependant, le temps de récupération varie d'une personne a l'autre, il est donc important de suivre les
conseils de votre médecin.

Vous devrez peut-étre prendre des anticoagulants ou d'autres meédicaments pour prévenir la
formation de caillots sanguins. Veillez a prendre tous vos médicaments exactement tel que prescrit.
Ne modifiez pas votre traitement et n'arrétez pas de prendre vos médicaments sans consulter au
préalable votre médecin.

- Aprés votre sortie de I'hopital

Contactez immédiatement votre médecin si vous présentez des saignements, des douleurs, des
difficultés respiratoires, de la fiévre, une fatigue extréme ou des battements cardiaques irréguliers.
Ces symptdmes peuvent étre le signe d'un probléme grave. Il est trés important de consulter
rapidement un médecin si vous soupgonnez une infection ou d'autres problémes.

Vous devez vous rendre régulierement a I'hopital pour faire contréler votre valve cardiaque et votre
état de santé général. Des échographies cardiaques sont nécessaires et votre médecin pourra
également vous prescrire des examens complémentaires tels que des TDM ou des IRM, si nécessaire.

Durée de vie du dispositif

La valve cardiaque a été testée en laboratoire pendant 5 ans sans aucun probléme, mais sa durée
de vie prévue varie d’'un patient a 'autre et il est possible qu’elle doive étre remplacée sur décision
du médecin lorsque la valve cardiaque présente un dysfonctionnement important.

Informations sur les matériaux

Le PULSTA™ TPV est composé des matériaux suivants et est en contact avec le patient.

Section Matériau et substance Masse"
Feuillets valvulaires Péricarde porcin 1,0884 g
Nickel 7440-02-0
Carbone 7440-44-0
Cobalt 7440-48-4
Cuivre 7440-50-8
I.er%%‘:)rgt‘:fése E”doarifi;hoelse en Alliage nickel-titane H(;g:;’;ie :ggg:x:z 1,0206 g
Fer 7439-89-6
Niobium 7440-03-1
Azote 7727-37-9
Oxygéne 7782-44-7




Section Matériau et substance Masse")
Titane 7440-32-6
Marqueur radio- Alliage platine-iridium Platine 7440-06-4 0,0035 g
opaque Iridium 7439-88-5
Fer 7439-89-6
Carbone 7440-44-0
Manganése 7439-96-5
Phosphore 7723-14-0
Soufre 7704-34-9
Tube de connexion | Acier inoxydable 316L2 Silicone 7440-21-3 0,0045 g
Chrome 7440-47-3
Nickel 7440-02-0
Molybdéne 7439-98-7
Azote 7727-37-9
Cobalt 7440-48-4
Suture en polyester Polyéthylene téréphtalate 0,0645 g

1) La masse de chaque matériau a été mesurée en fonction de la taille de valve la plus grande

(TPV3238).
2) Cet acier inoxydable 316L contient la substance suivante classée CMR 1B dans une concentration
supérieure a 0,1 % en poids :
Cobalt (n° CAS 7440-48-4 ; n° EC 231-158-0) Les données scientifiques actuelles confirment que
les dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages d'acier inoxydable contenant du cobalt ne
présentent pas de risque accru de cancer ou d'effets néfastes sur la reproduction.

Symboles de la carte d'implant

i

Nom du patient ou identifiant du patient

Date de pose de I'implant

Nom et adresse de I'établissement de santé/du prestataire de I'implantation

Site web d'informations pour les patients

Nom du dispositif

Identification unique du dispositif médical

Numéro de modele

Numéro de série

Fabricant
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Consultez votre médecin

Compatible IRM sous conditions : L'IRM est sans danger dans certaines conditions précises.




Patienteninformationsblatt fur das

PULSTA™ Transkatheter-Pulmonalklappensystem

Implantatbeschreibung

Die PULSTA Herzklappe ist ein Medizinprodukt, das aus Schweineherzgewebe hergestellt wird und
Uber ein Stentgerust (Nickel-Titan) verflgt. Sie dient als Ersatz flr eine fehlerhafte Herzklappe, die
den Blutfluss zur Lunge nicht mehr richtig regulieren kann. Sie kann mithilfe eines diinnen Schlauchs
(Katheter) eingeflihrt werden, so dass keine Operation am offenen Herzen erforderlich ist.

Diese Herzklappe ist fur Personen mit einer der folgenden Funktionsstérungen vorgesehen:
* verengte Pulmonalklappe
* undichte Pulmonalklappe

» Stérungen des Blutflusses von der rechten Herzkammer zur Lunge

Informationen zur sicheren Verwendung

- Implantationsausweis fur Patienten

Nach dem Eingriff erhalten Sie einen Implantationsausweis mit Informationen zu lhrer PULSTA
Herzklappe. Tragen Sie diesen Ausweis stets bei sich und zeigen Sie ihn vor jeder zahnarztlichen
Behandlung (z. B. Zahnsteinentfernung) und jedem medizinischen Eingriff vor. Es ist wichtig, Ihre
Arzte Uber die Herzklappe zu informieren. Der Arzt muss lhnen mdglicherweise vor dem Eingriff
Antibiotika verabreichen.

- Magnetresonanztomografie (MRT)

Vor einer MRT-Untersuchung sollten Sie lhrem Arzt immer lhren Implantationsausweis zeigen,
um sicherzustellen, dass die Untersuchung fur lhre Herzklappe unbedenklich ist. Die Herzklappe kann
unter bestimmten MRT-Bedingungen sicher gescannt werden. Weitere Informationen erhalten Sie in
der Gebrauchsanweisung unter www.taewoongmedical.com/manual oder per E-Malil
(contact@stent.net).

- Metalldetektoren

Da die implantierte Klappe den Alarm von Metalldetektoren auslésen konnte, tragen Sie lhren
Implantationsausweis bei Reisen immer bei sich und informieren Sie an Flughafen die Mitarbeiter der
Sicherheitskontrolle.

- Allergische Reaktionen

Es konnen allergische Reaktionen auf Metall (Nickel) oder Klappenmaterialien auftreten. Wenn Sie
Symptome wie Hautausschlag, Schwellungen oder Atembeschwerden bemerken, wenden Sie sich
sofort an |hren Arzt.

- Infektionsrisiken

Bei Vorliegen einer Infektion (z. B. Endokarditis) sollte dieses Produkt nicht verwendet werden. Wenn
Sie Symptome einer Infektion haben, wie Fieber oder extreme Mudigkeit, wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt.


http://www.taewoongmedical.com/manual
mailto:contact@stent.net

Nachsorge

- Nach dem Eingriff

Nach dem Eingriff untersuchen die Arzte im Aufwachraum Ihre Herzklappe und achten auf eventuelle
Probleme. Die meisten Patienten kénnen innerhalb weniger Tage entlassen werden. Leichte
Spaziergange sind in der Regel schon 24 Stunden nach dem Eingriff unbedenklich.

Die Genesungszeit ist jedoch von Person zu Person unterschiedlich. Daher sollten Sie den Rat lhres
Arztes unbedingt befolgen.

Moglicherweise missen Sie Blutverdunner oder andere Medikamente einnehmen, um Blutgerinnseln
vorzubeugen. Nehmen Sie alle Medikamente unbedingt genau nach Anweisung ein. Andern oder
beenden Sie Ihre Medikamenteneinnahme nicht ohne vorherige Rucksprache mit lhrem Arzt.

- Nach der Entlassung

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Blutungen, Schmerzen, Atembeschwerden, Fieber,
extreme Mudigkeit oder Herzrhythmusstérungen auftreten. Diese Symptome kdénnten auf ein
schwerwiegendes Problem hindeuten. Es ist sehr wichtig, schnellstmdglich arztliche Hilfe zu erhalten,
wenn der Verdacht auf eine Infektion oder andere gesundheitliche Probleme besteht.

Sie mussen lhre Herzklappe und lhren allgemeinen Gesundheitszustand regelmaRig im Krankenhaus
Uberprifen lassen. Das Herz muss sonografisch Uberwacht werden; lhr Arzt kann auch weitere
Untersuchungen wie CT- oder MRT-Scans anordnen.

Lebensdauer des Produkts

Die Herzklappe wurde finf Jahre lang ohne Probleme im Labor getestet, die erwartete Lebensdauer
variiert jedoch von Patient zu Patient. Die Herzklappe muss mdglicherweise auf Anweisung eines
Arztes ersetzt werden, wenn sie eine erhebliche Funktionsstérung aufweist.

Informationen zum Material

Die PULSTA™ TPV besteht aus folgenden Materialien, die mit dem Patienten in Kontakt kommen.

Abschnitt Material und Bestandteile Masse"
Klappensegel Schweineperikard 1,0884 g
Nickel 7440-02-0
Kohlenstoff 7440-44-0
Kobalt 7440-48-4
Kupfer 7440-50-8
Chrom 7440-47-3
Nitinol-Stent 1,0206 g Wasserstoff 1333-74-0 1,0206 g
Eisen 7439-89-6
Niob 7440-03-1
Stentrahmen -
Stickstoff 7727-37-9
Sauerstoff 7782-44-7
Titan 7440-32-6
Rontgendichte | pyatin irigium-Legierung Platin 7449-004 0,0035 g
Markierung Iridium 7439-88-5
Eisen 7439-89-6
Verbindungsschlauch Edelstahl 316L2 Kohlenstoff 7440-44-0 0,0045 g
Mangan 7439-96-5




Abschnitt Material und Bestandteile Masse")
Phosphor 7723-14-0
Schwefel 7704-34-9
Silikon 7440-21-3
Chrom 7440-47-3
Nickel 7440-02-0
Molybdan 7439-98-7
Stickstoff 7727-37-9
Kobalt 7440-48-4
Polyester-Nahtmaterial Polyethylenterephthalat 0,0645 g

1) Die Masse jedes Materials wurde anhand der gréten Klappengrofe (TPV3238) gemessen.
2) Dieser Edelstahl 316L enthalt die folgende Substanz, die als CMR 1B eingestuft ist, in einer
Konzentration von tber 0,1 Gewichtsprozent:
Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0) Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse belegen,
dass von Medizinprodukten aus kobalthaltigen Edelstahllegierungen kein erhdhtes Krebsrisiko
bzw. keine negativen Auswirkungen auf die Fortpflanzung ausgehen.

Symbole im Implantationsausweis

Patientenname oder Patienten-I1D

Implantationsdatum

Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung/des
Gesundheitsdienstleisters

Website mit Patienteninformationen

Bezeichnung des Produkts

Unique Device Identifier (Einmalige Produktkennung)

Modellnummer

Seriennummer

Hersteller

Bedingt MR-tauglich: Ein MRT-Scan ist unter bestimmten Bedingungen sicher. Wenden Sie
sich an lhren Arzt.
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®uAAGdiIo 0dnyiIwv XpARong yida To
20oTnpa d1aKaBeTNPIOKAG TTVEUHOVIKAG BaABidag PULSTA™

Mepiypa@n EHPUTEUPATOG

H kapdiakr] BaABida PULSTA civail yia 10TPIKA CUOKEUN KATAOKEUATHEVN ATTO I0TO KapdIAG X0ipou Kal
OlaBétel TTAaiolo evdotTpdBeong (vikeAiou-TiTaviou). BonBd otnv avrikatdoTaon Piag TPAUPATIONEVNG
kapdiakng BaABidag mou dev utTopei TTAEovV va eAEyxel OwOoTd TN POr TOU AiATOG OTOUG TTVEUOVEG.
O1 yiatpoi utmopoUlv va Tnv €icdyouv XpnOIMOTToIWVTAG €vav AeTTTd cwAnRva (kKaBethpa) Xwpig
XEIPOUPYIKN €TTEUBaOT avoixTig Kapdidg.

Autn n kapdiakr BaABida £xel oxediaaTei yia OGOUG £xoUv OTTOIAOATTOTE aTTO TIG AKOAOUBEC TTABNCEIG.
e 2TEVWON TNG TTVEUPOVIKAG BaABidag
e Alappor| TNG TTVEUPOVIKAG BaABidag

e [TpoBAAuaTa Ye TN PONA TOU aipaTog atrd Tn deCIA TTAEUPA TNS KAPOIAG OTOUG TTVEUUOVEG
NMAnpo@opisg OXETIKA ME TV AC@AAR XPRON

- Kapta Epgutetparog AcBevoug

Metd Tn dladikaoia, 8a AABeTe pIa KAPTA €UQUTEUPATOG PE TTANPOPOPIEG OXETIKA YE TNV KAPSIOKA
BaABida PULSTA. Na éxete mavTa pali oag autiv Tnv KAPTa Kal va Tnv €mMOLIKVUETE TTPIV aTTd
otroladrmoTe odovTiaTpikn Bepatreia (6TTwg atmoAémman dovTiwy) ) 1aTpikA diadikaaia. Eival onuavTiko
VO EVNUEPWOETE TOUG YIATPOUG 0dg yia TNV Kapdiakr oag BaABida. O yiatpdg UTTopei va XpeIaoTe va
oag xopnyhoel avTiBIOTIKA TTpIv a1Téd ia diadikaaia.

- MayvnTiki Topoypagia (MRI)

Mpiv atré TN JayvnTIK TOJoypagia, va eTMOLIKVUETE TTAVTA TNV KAPTA EPPUTEUPATOG OTOV YIOTPO 00G
yia va BeBaiwBeite 0TI n odpwaon gival ac@alig yia Tnv kapdiakr) oag BaABida. H kapdiakn BaABida
MTTOPEI VO 00pwOEi pE ao@AAEIO UTTO OPICPEVEG OUVONKEG PayvnTIKAG Topoypagiag. MNa
TTEPIOOOTEPEG AETTTOPEPEIEG, avaTpEETE OTIG Odnyieg xpriong oTn dielbuvorn_
www.taewoongmedical.com/manual, r} oTeIATE Prjvupa NAEKTPOVIKOU TaXUOPOUEIOU OTO
contact@stent.net.

- AVIXVEUTAG HETAAAWYV

Etreidn n epguteupévn BaABida uTropei va evepyoTTOINOEl TOUG AVIXVEUTEG JETAAAWY, va €xeTe TTAVTA
padi oag TNV KAPTA EYPUTEUPATOS KAl VA EVNUEPWVETE TNV ACPAAEIO TOU AEPOdPOIOU.

- AANAepPYIKEG avTIOPAOEIG

Evdéxetal va gu@avioTouv aAAePYIKEG avTIOpdoelg o€ PETOAAO (VIKEAIO) 1 UAIKG BaApidwv. Edav
TTAPATNPNOETE CUUTITWHATA OTTWG €€AVONUQ, TTPASIMO 1 SUCKOAIa oTNV avaTtrvor], KOAEOTE AUECWG
TOV yI0Tpd 0aG.

- Kivduvol péAuvong

ATopa PE AOIHWEEIG (OTTWG evOoKapdIiTIdA) eV TTPETTEI VO XPNOIKOTTOIOUV AUTHV T CUCKeUr. EAv £xeTe
OUMTITWHATA AoipwéENG OTTWG TTUPETO N UTTEPPBOAIKI) KOTTWOT), KOAEOTE APECWG TOV yIATPO OOG.


http://www.taewoongmedical.com/manual
http://www.taewoongmedical.com/manual
mailto:contact@stent.net

PpovrTida TapakoAoudnong

- Metd Tn di1adikacia

Metda Tnv eméuBaan, o1 yiatpoi Ba eAéyEouv Tnv kapdiakr cag BaABida otnv aiBouca avavnyng Kai
Ba Tnv TTapakoAoubricouv yia Tuxoév TTpoBAfuaTa. O1 TTEPIcTOTEPOI ACBEVEIG ETTIOTPEPOUV GTO OTIITI
EVTOC QPKETWV NUEPWYV Kal TTPOTEIVETAI OUVABWG EAaPPU TTEPTTATNHAO 24 WpEeG META TN dladikaaia.

QoT1600, 0 XPOVOG avAPPWONG TTOIKIAAEL yia KABE ATOUO, ETTOUEVWG Eival ONUAVTIKO VO aKOAOUBAOETE
TIG OUUBOUAEG Tou yiaTpoU oag.

MTropei va xpelaoTei va AABETE avTITTNKTIKA 1 AN @Aapuaka yia Tnv TTpoAnwn Bpdéupwy aipatog.
BeBaiwBeite 611 TTaipveTe OAQ Ta PAPHAKA AKPIPBWS OTTWG 0ag €xouv cuvTayoypagnBei. Mnv aAAadeTe
1 SIAKOTITETE TN QAPUAKEUTIKA aywyr] 0a¢ XwpPIig va OCUUBOUAEUTEITE TTPWTA TOV YIATPO 0AG.

- Meta 1o €§iThpI0

KoAéoTe apéowg Tov yiaTpd oag €Av €XETE AIoppayia, TTOvVo, BUCKOAI OTnV avativor], TTUPETO,
UTTEPPOAIKA KOTTWOT 1] aKaVOVIOTO KAPSIAKS TTAANG. AUTA TO CUUTTTWHATA EVOEXETAI VO ATTOTEAOUV
évdeItn oofapou TTPoRAfHaTOG. Eival TTOAU onuavTikG va AABETE 1aTPIKN TTEPIBAAWN ypriyopa €av
uTTdpxel uttowia Aoipwgng A GAAwV TTPoBANUATWY.

MpéTTel va ETTIOKETTTECTE TAKTIKGA TO VOOOKOUEIO yia va eAEYXETE TNV Kapdiakr BaABida aag Kai Tn yeVIKN
uyeia oag. ATTaIToUVTal UTTEPNXOYPAPIKEG €EETATEIG KOPDIAG Kal O YIOTPOG 0ag UTTOPEi €TTioNG va
ekTeAéoel emTTAEOV e€eTAOEIG, OTTWG A&OVIKA 1 HayvNTIKA Topoypagia, EAv gival atTapaitnTo.

Aidpkela {WNAG CUOKEUNG

H kapdiakr) BaABida OOKINAOTNKE O€ €PyacTAPIO yia 5 €Tn Xwpig kKavéva TTpoBAnua, aAAd n
avapevopevn didpkeia CwhG TNG TTOIKIAAE yia KABE aoBev Kal UTTOPET VA XPEIOOTE va avTIKATOOTAOEI
ME atmro@aacn yiatpou otav n kapdiakr) BaABida eupavioel onuavTikr ducAsiToupyia.

NMAnpogopieg UAIKOU
H TPV PULSTA™ gival katagkeuaguévn atmd 1a akOAouBa UAIKA Kal £pXETAI O ETTAQNA UE TOV agBevH.
EvéTtnra YAIké6 kai Ougia Maga®
Mwxiveg BaABidag Xoipelo TepIKApdIO 1,0884 g
NikéAIO 7440-02-0
AvBpakag 7440-44-0
KoBdaATio 7440-48-4
XoAkdg 7440-50-8
. Xpwuio 7440-47-3
MAcioio Ev\élﬁr/giﬁécn Kpdua vikeAiou-TiTaviou Y&poybdvo 1333-74-0 1,0206 ¢
evdoTTpoBeong Zidnpog 7439-89-6
Ni6BIo 7440-03-1
AlwTo 7727-37-9
O¢&uyovo 7782-44-7
Tiravio 7440-32-6
Neukdxpuoog 7440-06-4 0,0035¢g




EvéTtnTa YAiké ka1 Ouoia Maga?

AKTIVO’OKIEpOQ Kpaua Aeugéxpuoou— lpidIo 7439-88-5
OEiKTNG 1p1diou
>idnpog 7439-89-6
AvBpakag 7440-44-0
Mayydvio 7439-96-5
dwopopog 7723-14-0
Otio 7704-34-9
Swhrivag oovaeang | AVOREoWTO aTodh S INKOVN 7440-21-3 0,0045 g
Xpwpio 7440-47-3
NikéAIo 7440-02-0
MoAuBdévio 7439-98-7
AlwTto 7727-37-9
KoBdATio 7440-48-4
MoAueoTEPIKO pAupa Tepe@BaAikd TTOAUAIBUAEVIO 0,0645 g

1) H pdla kaBe UANIKOU ueTprBnke pe BAon To PeyaAuTepo péyeBog BaABidag (TPV3238).
2) Autd 10 avoteidwTto atadh 316L epiExel Tnv akdAoubn ouaia trou Tagivoueital wg CMR 1B o¢
ouykévipwon avw Tou 0,1% kartd Bapog:
KoBdATio (Ap. CAS 7440-48-4, Ap10. EK 231-158-0) Ta TpéxovTa TMOTNUOVIKA oTOIXEIO dEiXVOUV
OTI TQ 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU KaTaokeudlovTtal ammd KpduaTta avoeidwTou XxaAuBa Trou
TTEPIEXOUV KOBAATIO Bev evEXOUv augnuévo Kivouvo Kapkivou ) SUoHUEVWYV ETTIOPACEWY GTNV
QVOTTAPAYWYIKA IKavOTNTA.

2UuBOAC KAPTAG EMPUTEUNATOG

m?

Ovopua acBevoug ) avayvwplioTiké aoBevolg

Huepounvia epgputeuong

Ovopa kai digetBuvon Tou 16pUNATOG/TTaPAYOU IOTPIKAG TTEPIBAAWNG ENPUTEUCNG

loTéTOTTOG TTANPOYOPIWYV aoBeVOUG

Ovopagia cuokeung

Movadikd avayvwpIoTIKGO OUOKEUAG

Ap1Bu6G povTéAou

2e1plok6g apIBuog

KataokeuaoThg

Bl MENSHEREN: Y=

2upBard pe Tn dieGaywyn payvnTikng Topoypagiag (MR) uttd mpoltmoBéoeig Mia payvnTikh
TOHOYpPOQia gival aoPAAAS HOVO UTTO OUYKEKPIUEVEG TUVOAKEG. ZUUBOUAEUTEITE TOV yIATPO
gag




Betegtajékoztaté a kovetkezohoz:

PULSTA™ transzkatéteres pulmonalis billentylrendszer

Implantatum leirasa

A PULSTA szivbillenty egy sertés szivszovetbdl készlilt orvostechnikai eszkdz, és sztent kerettel
(nikkel-titan) rendelkezik. Segit a sérilt szivbillenty(i cseréjében, amely mar nem képes megfeleléen
szabalyozni a tiddébe iranyuld véraramlast. Az orvosok egy vékony csovet (katétert) hasznalhatnak
nyitott szivmatét nélkul.

Ezt a szivbillenty(t azok szamara tervezték, akik az alabbi allapotok barmelyikében szenvednek.
* A pulmonalis billentyl szlkUilete
* A pulmonalis billenty( szivargasa

* A sziv jobb oldalardl a tuddbe torténé véraramlassal kapcsolatos problémak

Informaciok a biztonsagos hasznalatrol

- Beteg implantatumkartyaja

Az eljards utan kap egy implantatumkartyat, amely informacidkat tartalmaz a PULSTA
szivbillentyGjérél. Mindig tartsa maganal ezt a kartyat, és mutassa meg minden fogaszati kezelés
(példaul fogkdeltavolitas) vagy orvosi eljaras el6tt. Fontos, hogy tajékoztassa orvosat a
szivbillenty(jérél. Eléfordulhat, hogy az orvosnak az eljaras elétt antibiotikumot kell adnia Onnek.

- Magneses rezonancias képalkotoval (MRI) végzett vizsgalat

MRI-vizsgalat el6tt mindig mutassa meg az implantatumkartyat orvosanak, hogy megbizonyosodjon
arrol, hogy a vizsgalat biztonsagos a szivbillentylje szamara. A szivbillentyl bizonyos MRI-
korulmények kozott biztonsagosan vizsgalhato. Tovabbi részletekért olvassa el a hasznalati
utmutatot a www.taewoongmedical.com/manual cimen, vagy kuldjon e-mailt a contact@stent.net
cimre.

- Fémdetektor

Mivel a bedultetett billentylizettdl bekapcsolhatnak a fémdetektorok, mindig tartsa maganal az
implantatumkartyat, és tajékoztassa a repulétéri biztonsagi személyzetet.

- Allergias reakciok

Allergias reakciok Iéphetnek fel fémmel (nikkel) vagy a billentylianyagokkal szemben. Ha olyan
tineteket észlel, mint a bérkiltés, duzzanat vagy légzési nehézség, azonnal hivja orvosat.

- Fert6zési kockazatok

Fert6zésben (példaul endocarditisben) szenvedé személyek nem hasznalhatjak ezt az eszkozt. Ha
fertbzésre utald tineteket észlel, példaul lazat vagy rendkivili faradtsagot, azonnal értesitse
kezel6orvosat.


http://www.taewoongmedical.com/manual
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Utankovetési ellatas

- A beavatkozas utan

Az eljaras utan az orvosok ellenérzik a szivbillenty(jét a gyogyulasi helyiségben, és figyelemmel
kisérik az esetleges problémakat. A legtébb beteg néhany napon belll hazamegy, és a konnyl
gyaloglas altalaban 24 6raval az eljaras utan rendben van.

A gyogyulasi id6 azonban szemeélyenként valtozé, ezért fontos, hogy kdvesse orvosa tanacsat.

Lehet, hogy vérhigitdkat vagy mas gyogyszereket kell szednie a vérrogképzédés megelbzése
érdekében. Ugyeljen arra, hogy minden gydgyszert pontosan az eléirasnak megfeleléen szedjen. Ne
valtoztassa meg, illetve ne hagyja abba a gyogyszer szedését anélkul, hogy ezt kezel6orvosaval
megbeszélte volna.

- Hazabocsatas utan

Azonnal hivja kezel6orvosat, ha vérzést, fajdalmat, Iégzési nehézséget, l1azat, rendkivili faradtsagot
vagy szabalytalan szivverést tapasztal. Ezek a tlinetek sulyos probléma jelei lehetnek. Nagyon fontos,
hogy gyorsan orvosi ellatast kapjon, ha fert6zés vagy mas probléma gyanuja meril fel.

Rendszeresen el kell latogatnia a kérhazba, hogy ellendrizze a szivbillentyijét és az altalanos
egészségi allapotat. Szivultrahang-vizsgalatokra van szikség, és kezelborvosa sziikség esetén
tovabbi vizsgalatokat, példaul CT- vagy MRI-vizsgalatokat is végezhet.

Eszkoz élettartama

A szivbillenty(t 5 évig laboratoriumban tesztelték minden probléma nélkul, de varhaté élettartama
betegenként valtozé, és sziikség lehet az orvos dontésére, ha a szivbillenty(i jelentés diszfunkciot
mutat.

Anyaginformacié

A PULSTA™ TPV az alabbi anyagokbdl készil, és érintkezik a pacienssel.

Szakasz Anyag és 6sszetevd Témeg"
Billenty{vitorlak Sertés szivburok 1,0884 g

Nikkel 7440-02-0

Szén 7440-44-0

Kobalt 7440-48-4

Réz 7440-50-8

» ) e Krém 7440-47-3
Sztentkeret Nitinol sztent Nikkel-titan 6tvozet - - 1,0206 g

Hidrogén 1333-74-0

Vas 7439-89-6

Nidbium 7440-03-1

Nitrogén 7727-37-9

Oxigén 7782-44-7




Szakasz Anyag és 6sszetevo Témeg"
Titan 7440-32-6
Rontgenarnyekot ado | . 4ina iridium stvézet Platina 7440-06-4 0,0035 g
marker Iridium 7439-88-5
Vas 7439-89-6
Szén 7440-44-0
Mangan 7439-96-5
Foszfor 7723-14-0
) Kén 7704-34-9
Osszekts csé Rozsdamenys 20¢! Szilicium 7440-21-3 0,0045 g
Krém 7440-47-3
Nikkel 7440-02-0
Molibdén 7439-98-7
Nitrogén 7727-37-9
Kobalt 7440-48-4
Poliészter varrat Polietilén-tereftalat 0,0645 g

1) Az egyes anyagok tdmegét a legnagyobb billentyiiméret (TPV3238) alapjan mérték.
2) Ez a 316L rozsdamentes acél a kdvetkezd, CMR 1B kategodriaba sorolt anyagot tartalmazza 0,1
tdmegszazalék feletti koncentraciéban:
Kobalt (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok szerint a
kobaltot tartalmazé rozsdamentes acélétvdzetekbél készilt orvostechnikai eszk6zdk nem ndvelik
a rak vagy a kedvezétlen reproduktiv hatasok kockazatat.

Implantatumkartya szimbélumok

Paciens neve vagy a paciens azonositéja

Belltetés datuma

A bellteté egészségugyi intézmény/szolgéltaté neve és cime

Tajékoztaté weboldal a betegek szamara

Eszk6z neve

Egyedi eszk6zazonosité

Modellszam

Sorozatszam

Gyarté

MR-feltételes: Az MRI-vizsgalat csak bizonyos koriilmények kozott biztonsagos. Forduljon
kezel6orvosahoz
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Foglietto illustrativo per

sistema valvola polmonare transcatetere PULSTA™

Descrizione dell’impianto

La valvola cardiaca PULSTA € un dispositivo medico realizzato dal tessuto cardiaco suino e una
struttura stent (nichel-titanio). Facilita la sostituzione di una valvola cardiaca non piu in grado di
controllare il flusso sanguigno ai polmoni. | medici possono inserirla utilizzando un tubo sottile
(catetere) senza chirurgia a cuore aperto.

Questa valvola cardiaca €& progettata per coloro che presentano le seguenti condizioni.
* Restringimento della valvola polmonare
* Perdita della valvola polmonare

* Problemi del flusso sanguigno dal lato destro del cuore ai polmoni

Informazioni per un uso sicuro

- Tessera per il portatore di impianto

Dopo la procedura, riceverete una tessera per il portatore di impianto con le informazioni relative alla
valvola cardiaca PULSTA. Questa tessera deve sempre essere portata con voi € mostrata prima di
qualsiasi trattamento ai denti (come lo scaling dentale) o procedura medica. E importante comunicare
ai medici di essere portatori di valvola cardiaca. Il medico potrebbe dover somministrarvi antibiotici
prima di una procedura.

- Scansioni di risonanza magnetica (RM)

Prima di una risonanza magnetica, mostrare sempre la tessera per il portatore di impianto al vostro
medico per accertare la sicurezza della scansione per la vostra valvola cardiaca. La valvola cardiaca
pud essere sottoposta in sicurezza a RM soggetta a condizioni. Per maggiori dettagli, fare
riferimento alle IFU su www.taewoongmedical.com/manual o inviare una e-mail a contact@stent.net.

- Metal Detector

Poiché la valvola impiantata pud attivare i metal detector, portare sempre con voi la tessera per il
portatore di impianto e avvisare la sicurezza aeroportuale.

- Reazioni allergiche

Possono verificarsi reazioni allergiche al metallo (nichel) o ai materiali della valvola. Se notate sintomi
come rash, rigonfiamento o difficolta respiratorie, rivolgetevi immediatamente al vostro medico.

- Rischi di infezione

Le persone con infezioni (come I'endocardite) non devono utilizzare questo dispositivo. Se avete
sintomi di infezione, come febbre o stanchezza estrema, rivolgetevi immediatamente al vostro medico.


http://www.taewoongmedical.com/manual
mailto:contact@stent.net

Cura in follow-up

- Dopo la procedura

Dopo la procedura, i medici controlleranno la vostra valvola cardiaca nella sala di risveglio e
monitoreranno eventuali problemi. La maggior parte dei pazienti puo rientrare a casa dopo alcuni
giorni, la camminata leggera & solitamente possibile 24 ore dopo la procedura.

Tuttavia, il tempo di recupero varia da persona a persona, quindi &€ importante seguire i consigli del
vostro medico.

Potreste dover assumere anticoagulanti o altri farmaci per prevenire coaguli di sangue. Accertatevi di
assumere tutti i farmaci esattamente come prescritti. Non cambiare o interrompere i farmaci senza
aver prima consultato il vostro medico.

- Dopo le dimissioni

Chiamate il vostro medico immediatamente se riscontrate sanguinamento, dolore, difficolta
respiratorie, febbre, stanchezza estrema o un battito cardiaco irregolare. Questi sintomi potrebbero
essere segno di un problema grave. E molto importante ottenere assistenza medica rapidamente se
si sospetta un’infezione o altri problemi.

Recatevi regolarmente in ospedale per controllare la vostra valvola cardiaca e lo stato di salute
generale. Sono necessarie ecografie cardiache e il vostro medico potrebbe anche effettuare altri test
come scansioni TC o RM, se necessario.

Durata del dispositivo

La valvola cardiaca ¢ stata testata in laboratorio per 5 anni senza alcun problema, ma si prevede che
la sua durata vari per ciascun paziente e che possa essere necessaria la sua sostituzione su
decisione medica quando presenta anomalie significative.

Informazioni sui materiali

La TPV PULSTA™ ¢ realizzata con i seguenti materiali e viene a contatto con il paziente.

Sezione Materiale e sostanza Massa"
Lembi valvolari Pericardio suino 1,0884 g
Nichel 7440-02-0
Carbonio 7440-44-0
Cobalto 7440-48-4
Rame 7440-50-8
Cromo 7440-47-3
Stent in nitinol Lega nichel-titanio Idrogeno 1333-74-0 1,0206 g
Struttura stent
Ferro 7439-89-6
Niobio 7440-03-1
Azoto 7727-37-9
Ossigeno 7782-44-7
Titanio 7440-32-6

Marcatore radiopaco Lega platino/iridio Platino 7440-06-4 0,0035¢g




Sezione Materiale e sostanza Massa")
Iridio 7439-88-5
Ferro 7439-89-6
Carbonio 7440-44-0
Manganese 7439-96-5
Fosforo 7723-14-0
o o Zolfo 7704-34-9
Tubo di connessione | /%1210 ossidabile Silicio 7440213 0,0045 g
Cromo 7440-47-3
Nichel 7440-02-0
Molibdeno 7439-98-7
Azoto 7727-37-9
Cobalto 7440-48-4
Sutura in poliestere Polietilentereftalato 0,0645 g

1) La massa di ciascun materiale & stata misurata sulla base della valvola di massime dimensioni

(TPV3238).
2) Questo acciaio inossidabile 316L contiene le seguenti sostanze classificate come CMR 1B in una

concentrazione superiore allo 0,1% in peso:
Cobalto (CAS N. 7440-48-4; CE N. 231-158-0) L’attuale evidenza scientifica sostiene che i

dispositivi medici prodotti da leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non costituiscono un

maggior rischio di cancro o effetti nocivi sulla riproduzione.

Simboli sulla tessera per il portatore di impianto

m?

Nome o ID del/della paziente

Data dellimpianto

Nome e indirizzo della struttura sanitaria/medico che esegue I'impianto

Sito web di informazioni per i pazienti

Nome del dispositivo

Codice identificativo univoco

Numero modello

Numero di serie

Produttore
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al proprio medico

RM soggetta a condizioni: la scansione RM ¢é sicura solo in determinate condizioni. Rivolgersi




LietoSanas instrukcija

PULSTA™ transkatetrala pulmonala varstula sistéma

Implanta apraksts

PULSTA sirds varstulis ir mediciniska ierice, kas izgatavota no ciikas sirds audiem, un tai ir stenta
ramis (nikela-titana). Tas atvieglo bojata sirds varstula nomainu, kas vairs nespéj pienacigi kontrolét
asins plismu uz plausam. Arsti to var ievietot ar tievas caurulites (katetra) palidzibu, tadéjadi
izvairoties no atvértas sirds operacijas.

Sis sirds varstulis ir paredzéts cilvékiem, kuriem ir k&ds no Siem stavokliem:
 pulmonala varstula sasaurinasanas;
* pulmonala varstula noplude;

e asinsrites traucéjumi no sirds labas puses uz plausam.

Informacija par drosu lietoSanu

- Pacienta implanta karte

Péc proceduras jus sanemsiet implanta karti ar informaciju par jisu PULSTA sirds varstuli. Vienmér
nésajiet So karti Ndzi un uzradiet to pirms jebkadam zobarstniecibas (pieméram, zobakmens
nonemsanas) vai mediciniskam proceddram. Ir svarigi pastastit arstam par jasu sirds varstuli. Pirms
procediras jums var but nepiecieSama antibiotiku terapija.

- Magnétiskas rezonanses attéldiagnostika (MRA)

Pirms MRA izmekléjumiem vienmér uzradiet implanta karti arstam, lai parliecinatos, ka skené8ana
jasu sirds varstulim ir droSa. Sirds varstuli var drosi skenét, ievérojot noteiktus MRA nosacijumus. Lai
iegutu detalizétu informaciju, skatiet lietoSanas instrukciju viethé www.taewoongmedical.com/manual
vai nosutiet e-pasta zinojumu uz contact@stent.net.

- Metalu detektori

Implantéto varstuli var uztvert metalu detektori, tdpéc vienmér nésajiet ldzi implanta karti un
informéjiet par implantu lidostu droSibas dienesta darbiniekus.

- Alergiskas reakcijas

Var rasties alergiskas reakcijas pret metalu (nikeli) vai varstull izmantotajiem materialiem. Ja pamanat
tadus simptomus ka izsitumi, pietikums vai apgritinata elpo$ana, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

- Infekcijas risks

Cilveki, kuriem ir infekcija (pieméram, endokardits), nedrikst lietot So ierici. Ja jums ir infekcijas
simptomi, piemé&ram, drudzis vai izteikts nogurums, nekavéjoties sazinieties ar arstu.
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Apsekosanas aprupe

- Péc procediiras

Péc procediras arsti pécoperacijas telpa parbaudis jlsu sirds varstuli un uzraudzis, vai nerodas
kadas problémas. Parasti 24 stundas péc proceduras jau drikst doties neliela pastaiga, un lielaka dala
pacientu var doties majas dazu dienu laika.

Tomer atveseloSanas laiks katram cilvékam ir atSkirigs, tapéc ir svarigi ievérot arsta ieteikumus.

Jums var but nepiecieSami asins Skidrinataji vai citas zales, lai novérstu asins receklu veidoSanos.
Obligati lietojiet visas zales tiesi ta, ka noradits. Nemainiet zales un nepartrauciet to lietoSanu, pirms
tam nekonsultéjoties ar arstu.

- Péec izrakstiSanas

Ja jums rodas asinosana, sapes, apgrutinata elpoSana, drudzis, izteikts nogurums vai neregulara
sirdsdarbiba, nekavéjoties sazinieties ar arstu. Sie simptomi var liecinat par nopietnu problému. Ja ir
aizdomas par infekciju vai citam problémam, ir |oti svarigi atri sanemt medicinisko palidzibu.
Regulari jaierodas slimnica uz vizitém, lai parbauditu sirds varstuli un josu visparéjo veselibas
stavokli. Javeic sirds ultrasonografijas izmeklgjumi, un nepiecieSamibas gadijuma arsts var veikt art
citas parbaudes, pieméram, datortomografijas vai magnétiskas rezonanses izmeklgjumus.

lerices kalposanas laiks

Sirds varstulis tika testéts laboratorija 5 gadus, nekonstatéjot nekadas problémas, bet ta paredzamais
kalpoSanas laiks katram pacientam ir atSkirigs, un ievérojamas disfunkcijas gadijuma tas ar arsta
[Emumu var bat jaaizstaj.

Informacija par materialiem

PULSTA™ TPV ir izgatavots no §adiem materiadliem un nonak saskaré ar pacientu.

Dala Materials un viela Masa"
Varstula viras Cikas perikards 1,0884 g
Nikelis 7440-02-0
Ogleklis 7440-44-0
Kobalts 7440-48-4
Vars§ 7440-50-8
) o Hroms 7440-47-3
Nitinola stents S"'&;E::f‘s;tj;z Udenradis 1333-74-0 1,0206 g
Stenta ramis Dzelzs 7439-89-6
Niobijs 7440-03-1
Slapeklis 7727-37-9
Skabeklis 7782-44-7
Titans 7440-32-6
Rentgenkontrastgjos Platina-iridija Platins 7440-06-4 0,0035 g
s markieris sakauséjums Iridijs 7439-88-5




Dala Materials un viela Masa"

Dzelzs 7439-89-6
Ogleklis 7440-44-0
Mangans 7439-96-5
Fosfors 7723-14-0
Sérs 7704-34-9

Savienotajcaurulite | orUSeIoSals terauds Silicis 7440-21-3 0,0045 g
Hroms 7440-47-3
Nikelis 7440-02-0
Molibdéns 7439-98-7
Slapeklis 7727-37-9
Kobalts 7440-48-4

Poliestera Suve Polietileéntereftalats 0,0645 g

1) Katra materiala masa tika meérita, pamatojoties uz lielako varsta izméru (TPV3238).

2) Sis neriis&jo3ais térauds 316L satur $adu vielu, kas klasificéta kA CMR 1B un kuras koncentracija

parsniedz 0,1% masas attieciba pret masu:

Kobalts (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi apliecina, ka
mediciniskas ierices, kas izgatavotas no nerliséjoSa térauda sakausé&jumiem, kuri satur kobaltu,

nerada paaugstinatu véza risku un negativu ietekmi uz reproduktivo veselibu.

Simboli uz implanta kartes

i

Pacienta vards vai pacienta ID

Implantacijas datums

Implantaciju veikusas veselibas apriipes iestades/pakalpojumu sniedz&ja nosaukums un
adrese

Informativa vietne pacientiem

lerices nosaukums

lerices unikalais identifikators

Modela numurs

Sérijas numurs

Razotajs
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Dro3s MR vidé, ieverojot noteiktus nosacijumus: MRA skenéSana ir drosa, tikai ievérojot
noteiktus nosacijumus. Konsultéjieties ar arstu.




Pacientui skirtas informacinis lapelis

Transkateteriné plauc¢iy kamieno voztuvo sistema PULSTA™

Implanto aprasas

Sirdies voztuvas PULSTA yra medicinos priemoné, pagaminta i$ kiaulés $irdies audinio ir turinti stento
rémelj (nikelio ir titano). Jis padeda pakeisti pazeistg Sirdies voztuvg, kuris nebegali tinkamai
kontroliuoti kraujo tekéjimo j plaucius. Gydytojai gali jj jvesti plonu vamzdeliu (kateteriu) neatlikdami
atviros Sirdies operacijos.

Sis $irdies voztuvas skirtas asmenims, turintiems bet kurig i$ $iy salygu.
* Plauciy kamieno voztuvo susiauréjimas
* Plauciy kamieno vozZtuvo nuotékis

* Kraujo tekéjimo i$ deSiniosios Sirdies pusés j plauc€ius sutrikimai

Informacija apie saugy naudojima

- Paciento implanto kortelé

Po proceddros gausite implanto kortele su informacija apie savo Sirdies voztuvg PULSTA. Visada su
savimi turékite Sig kortele ir parodykite jg prie$ bet kokj danty gydymag (pvz., danty apnasy $alinimg)
ar medicinine procediirg. Svarbu pasakyti gydytojams apie savo Sirdies vozZtuvg. Prie$ procedirg
gydytojui gali tekti skirti antibiotiky.

- Magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) skenavimas

Pries atlikdami MRT, visada parodykite savo implanto kortele gydytojui, kad jsitikintumeéte, jog
skenuoti yra saugu jusy Sirdies voztuvui. Esant tam tikroms MRT sglygoms, Sirdies voztuvg galima
saugiai skenuoti. Daugiau informacijos rasite naudojimo instrukcijoje adresu_
www.taewoongmedical.com/manual arba parase el. pasto adresu contact@stent.net.

- Metalo detektorius

Kadangi metalo detektorius gali suveikti reaguodamas j implantuotg voztuva, visada su savimi turékite
implanto kortele ir praneSkite apie tai oro uosto saugos skyriui.

- Alerginés reakcijos

Gali pasireiksti alerginés reakcijos metalui (nikeliui) arba voztuvo medziagoms. Jei pastebéjote tokius
simptomus kaip bérimas, patinimas ar pasunkéjes kvépavimas, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- Infekcijos rizika

Zmonés, sergantys infekcijomis (pvz., endokarditu), neturéty naudoti Sios priemonés. Jei turite
infekcijos simptomy, tokiy kaip kar§&iavimas ar didelis nuovargis, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
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Tolesné priezilira

- Po procediiros

Po procediros gydytojai patikrins jasy Sirdies voztuvg reabilitacijos patalpoje ir stebés, ar néra kokiy
nors problemy. Dauguma pacienty grjzta namo per kelias dienas, o praéjus 24 valandoms po
proceduros lengvas vaikS&iojimas paprastai nekelia problemuy.

Taciau sveikimo laikas kiekvienam asmeniui skiriasi, todél svarbu laikytis gydytojo patarimy.

Jums gali tekti vartoti kraujg skystinanCius ar kitus vaistus, kad iSvengtuméte kraujo kreSuliy
susidarymo. Batinai vartokite visus vaistus tiksliai taip, kaip nurodyta. Nekeiskite ir nenutraukite vaisty
vartojimo nepasitare su gydytoju.

- ISrasius i$ ligoninés
Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pasireiSkia kraujavimas, skausmas, kvepavimo sutrikimas,
karséiavimas, didelis nuovargis arba nereguliarus $irdies plakimas. Sie simptomai gali bati rimtos

problemos pozymis. Jtarus infekcijg ar kitas problemas, labai svarbu skubiai kreiptis medicininés
pagalbos.

Turite reguliariai lankytis ligoninéje, kad patikrintuméte Sirdies vozZtuva ir bendrg sveikatos bukle.
Reikia atlikti Sirdies ultragarso tyrimus, o prireikus gydytojas taip pat gali atlikti papildomus tyrimus,
pvz., KT ar MRT.

Priemonés gyvavimo trukmé

Sirdies voztuvas buvo tiriamas laboratorijoje 5 metus be jokiy problemy, tadiau numatoma jo
gyvavimo trukmé kiekvienam pacientui skiriasi, todél, pasireiSkus reikSmingy Sirdies voztuvo sutrikimuy,
gydytojo sprendimu gali tekti jj pakeisti.

Medziagos informacija

PULSTA™ TPKV pagamintas i$ toliau nurodyty medZiagy ir turi sglytj su pacientu.

Skirsnis Medziaga Masé"
Voztuvo burés Kiauliy perikardas 1,0884 g
Nikelis 7440-02-0
Anglis 7440-44-0
Kobaltas 7440-48-4
Varis 7440-50-8
Chromas 7440-47-3
. . Nitinolio stentas Nikelio ir titano lydinys Vandenilis 1333-74-0 1,0206 g
Stento rémelis -
Gelezis 7439-89-6
Niobis 7440-03-1
Azotas 7727-37-9
Deguonis 7782-44-7
Titanas 7440-32-6

Platinos ir iridzio lydinys Platina 7440-06-4 0,0035 g




Skirsnis Medziaga Masé?
Rentgev;nokonltrastinis Iridis 7439-88-5
Zymeklis
Gelezis 7439-89-6
Anglis 7440-44-0
Manganas 7439-96-5
Fosforas 7723-14-0
] ) o o Siera 7704-34-9
Jl\jg?rfz‘;”;iss's Ner”d'133”1t3és|‘_'§) plienas Silicis 7440-21-3 0,0045 g
Chromas 7440-47-3
Nikelis 7440-02-0
Molibdenas 7439-98-7
Azotas 7727-37-9
Kobaltas 7440-48-4
Poliesterio sidlas Polietileno tereftalatas 0,0645

1) Kiekvienos medziagos maseé buvo matuojama naudojant didZiausig vozZtuvg (TPV3238).

2) Sis neridijantysis plienas 316L sudétyje turi $ios medziagos, klasifikuojamos kaip CMR 1B, kurios

koncentracija yra didesné nei 0,1 % masés:

Kobaltas (CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0) Dabartiniai moksliniai jrodymai rodo, kad
medicinos priemoneés, pagamintos i$ nertdijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto,

nekelia didesnés vézio rizikos ar neigiamo poveikio reprodukcijai.

Implanto kortelés simboliai

[ ]
'ﬂ\'? Paciento vardas ir pavardé arba paciento 1D

Implantavimo data

Implantuojancios sveikatos priezidros jstaigos (paslaugy teikéjo) pavadinimas ir adresas

Pacientams skirta informaciné svetainé

Priemonés pavadinimas

Unikalusis priemonés identifikatorius

Modelio numeris

Serijos numeris

Gamintojas
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gydytoju

MR salyginis: MRT skenavimas yra saugus tik esant tam tikroms sglygoms. Pasitarkite su




Bijsluiter voor de patiént

PULSTA™ Transcatheter Longklepsysteem

Beschrijving implantaat

De PULSTA-hartklep is een medisch hulpmiddel gemaakt van varkenshartweefsel en heeft een
stentframe (nikkel-titanium). Het helpt een beschadigde hartklep te vervangen die de bloedtoevoer
naar de longen niet langer goed kan regelen. Artsen kunnen het inbrengen met een dunne buis
(katheter) zonder openhartoperatie.

Deze hartklep is ontworpen voor mensen met een van de volgende aandoeningen.
* Vernauwing van de longklep
¢ Lekkage van de longklep

¢ Problemen met de bloedtoevoer van de rechterkant van het hart naar de longen

Informatie over veilig gebruik

- Patiéntimplantaatkaart

Na de ingreep krijgt u een implantaatkaart met informatie over uw PULSTA-hartklep. Draag deze kaart
te allen tijde bij u en laat hem zien véoér elke tandheelkundige behandeling (zoals het schrapen van
tanden) of medische ingreep. Het is belangrijk om je artsen over je hartklep te vertellen. Het kan zijn
dat de arts je voor een ingreep antibiotica moet geven.

- Magnetic Resonance Imaging-scan (MRI)

Voordat u een MRI-scan ondergaat, moet u uw implantaatkaart altijd aan uw arts laten zien om er
zeker van te zijn dat de scan veilig is voor uw hartklep. De hartklep kan veilig worden gescand onder
bepaalde MRI-omstandigheden. Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing op_
www.taewoongmedical.com/manualof stuur een e-mail naar contact@stent.net.

- Metaaldetector

Omdat de geimplanteerde klep metaaldetectoren kan activeren, moet u altijd uw implantaatkaart bij u
hebben en de luchthavenbeveiliging informeren.

- Allergische reacties

Allergische reacties op metaal (nikkel) of klepmaterialen kunnen optreden. Als u symptomen opmerkt
zoals huiduitslag, zwelling of moeite met ademhalen, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.

- Infectierisico's

Mensen met infecties (zoals endocarditis) mogen dit apparaat niet gebruiken. Als u symptomen van
infectie heeft, zoals koorts of extreme vermoeidheid, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.
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Vervolgzorg

- Na de procedure

Na de procedure controleren artsen uw hartklep in de herstelkamer en controleren ze op eventuele
problemen. De meeste patiénten gaan binnen enkele dagen naar huis en langzaam lopen is meestal
prima 24 uur na de ingreep.

De hersteltijd varieert echter voor elke persoon, dus het is belangrijk om het advies van uw arts op te
volgen.

Het kan nodig zijn om bloedverdunners of andere medicijnen te nemen om bloedstolsels te
voorkomen. Zorg ervoor dat u alle medicijnen precies zoals voorgeschreven inneemt. Verander of
stop uw medicatie niet zonder eerst uw arts te raadplegen.

- Na aflaten

Bel onmiddellijk uw arts als u last heeft van bloedingen, pijn, moeite met ademhalen, koorts, extreme
vermoeidheid of een onregelmatige hartslag. Deze symptomen kunnen een teken zijn van een ernstig
probleem. Het is erg belangrijk om snel medische zorg te krijgen als een infectie of andere problemen
worden vermoed.

U moet regelmatig naar het ziekenhuis gaan om uw hartklep en algehele gezondheid te controleren.
Echografie van het hart is nodig en uw arts kan indien nodig ook extra tests uitvoeren, zoals CT- of
MRI-scans.

Levensduur apparaat

De hartklep is gedurende 5 jaar zonder problemen in een laboratorium getest, maar de verwachte
levensduur varieert voor elke patiént en moet mogelijk worden vervangen door een beslissing van
een arts wanneer de hartklep een significante disfunctie vertoont.

Materiaalinformatie

The PULSTA™ TPV is made of the following materials, and comes into contact with the patient.

Sectie Material and Substance Mass"
Ventielblaadjes Varkenspericard 1,0884 g
Nickel 7440-02-0
Carbon 7440-44-0
Cobalt 7440-48-4
Copper 7440-50-8
Chromium 7440-47-3
Nitinol stent Nikkel-titaanlegering Hydrogen 1333-74-0 1,0206 g
Stentframe Iron 7439-89-6
Niobium 7440-03-1
Nitrogen 7727-37-9
Oxygen 7782-44-7
Titanium 7440-32-6
Radiopaque marker | Platina-iridiumlegering Platinum 7440-06-4 0,0035 g




Sectie Material and Substance Mass"

Iridium 7439-88-5
Iron 7439-89-6
Carbon 7440-44-0
Manganese 7439-96-5
Phosphorus 7723-14-0
Sulfur 7704-34-9

Verbindingsbuis Roestvrij staal 316L2 Silicium 7440-21-3 0,0045 g
Chromium 7440-47-3
Nickel 7440-02-0
Molybdenum 7439-98-7
Nitrogen 7727-37-9
Cobalt 7440-48-4

Polyester hechtdraad Polyethyleentereftalaat 0,0645 g

1) De massa van elk materiaal werd gemeten op basis van de grootste klepmaat (TPV3238).
2) Dit roestvrij staal 316L bevat de volgende stof die is geclassificeerd als CMR 1B in een concentratie van
meer dan 0,1% per gewicht:

Kobalt (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) Huidig wetenschappelijk bewijs wijst erop dat
medische hulpmiddelen die zijn vervaardigd uit roestvrijstalen legeringen die kobalt bevatten, geen
verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de voortplanting met zich meebrengen.

Symbolen implantaatkaart

L]
'ﬂ"? Patiéntnaam of patiént-1D

Datum van implantatie

Naam en adres van de zorginstelling/zorgverlener die het implantaat heeft geplaatst

Informatieve website voor patiénten

Naam van het apparaat

Unieke apparaat-ID

Modelnummer

Serienummer

Fabrikant

MR-voorwaardelijk: Een MRI-scan is alleen onder specifiecke omstandigheden veilig.
Raadpleeg uw arts
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Przezcewnikowy system zastawek pnia ptucnego PULSTA™

Ulotka dla pacjenta

Opis implantu

Zastawka serca PULSTA jest urzgdzeniem medycznym wykonanym w oparciu o tkanke serca $wini i
dysponujgcym korpusem stentu (ze stopu niklu z tytanem). Pomaga przy wymianie uszkodzonej
zastawki serca, ktéra nie jest juz w stanie prawidtowo kontrolowac przeptywu krwi do ptuc. Lekarze
moga jg wprowadzi¢ na miejsce przy uzyciu cienkiej rurki (cewnika), bez koniecznosci
przeprowadzania operacji na otwartym sercu.

Ta zastawka serca jest przeznaczona dla osob cierpigcych na ktérekolwiek z ponizszych schorzen.
* Zwezenie zastawki pnia ptucnego
* Nieszczelnos¢ zastawki pnia ptuchego

* Problemy z przeptywem krwi z prawej strony serca do ptuc

Informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania

- Karta implantu pacjenta

Po zabiegu otrzymasz karte implantu z informacjami na temat zastawki serca PULSTA. Karte te
nalezy zawsze nosi¢ przy sobie i okazywaé przed kazdym zabiegiem stomatologicznym (takim jak
usuwanie kamienia nazebnego) lub medycznym. Pamietaj, aby zawsze poinformowacé lekarzy o tym,
ze masz zastawke serca. Lekarz moze uznac za konieczne podanie Ci antybiotykéw przed zabiegiem.

- Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI)

Przed wykonaniem badania metodg rezonansu magnetycznego nalezy zawsze pokazaC karte
implantu lekarzowi, aby mogt on upewnic sie, ze zabieg ten bedzie bezpieczny dla zastawki serca.
Zastawke serca mozna bezpiecznie poddac¢ badaniu MRI w okreslonych warunkach. W celu uzyskania
dodatkowych informacji zapoznaj sie z instrukcjg obstugi dostepng pod adresem
www.taewoongmedical.com/manual lub wyslij wiadomo$¢ e-mail na adres contact@stent.net.

- Wykrywacze metalu

Poniewaz wszczepiona zastawka moze aktywowac wykrywacze metalu, zawsze nos ze sobg karte
implantu i poinformuj o tym ochrone lotniska.

- Reakcje alergiczne

Moga wystgpic reakcje alergiczne na metal (nikiel) lub inne materiaty, z ktérych wykonano zastawke.
Jesli zauwazysz u siebie objawy, takie jak wysypka, obrzek lub trudnosci w oddychaniu, natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem.

- Ryzyko infekcji

Osoby z infekcjami (takimi jak zapalenie wsierdzia) nie powinny uzywac tego produktu. Jesli masz
objawy infekcji, takie jak gorgczka lub skrajne zmeczenie, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.
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Opieka i kontrola

- Po zabiegu

Po przeprowadzonym zabiegu lekarze sprawdzg dziatanie zastawki serca w sali pooperacyjnej i bedag
monitorowac¢ wszelkie potencjalne problemy. Wiekszos¢ pacjentéw wraca do domu w ciggu kilku dni,
a juz po 24 godzinach po zabiegu dopuszczalne jest chodzenie.

Jednak czas rekonwalescencji rozni sie w zaleznosci od danej osoby, dlatego zawsze nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Moze by¢ konieczne przyjmowanie lekow rozrzedzajgcych krew lub innych lekdw majgcych na celu
zapobieganie powstawaniu zakrzepéw krwi. Pamietaj, aby przyjmowaé wszystkie leki zgodnie z
zaleceniami. Nie zmieniaj ani nie przerywaj przyjmowania leku bez konsultacji z lekarzem.

- Po wypisie

W przypadku wystgpienia krwawienia, bélu, probleméw z oddychaniem, gorgczki, uczucia skrajnego
zmeczenia lub nieregularnego bicia serca nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem. Objawy
te mogg by¢ wskazywa¢ na powazny problem. Nalezy pamieta¢ o szybkim uzyskaniu pomocy
medycznej w przypadku podejrzenia infekcji lub innych probleméw zdrowotnych.

Musisz regularnie odwiedza¢ szpital, aby kontrolowa¢ stan zastawki serca i ogolnie zdrowie.
Potrzebne sg takze badania ultrasonograficzne serca, a w razie potrzeby lekarz moze roéwniez
wykona¢ dodatkowe badania, takie jak tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny.

Zywotnosé urzadzenia

Zastawka serca zostata przetestowana w laboratorium i stwierdzono, ze moze pracowaé przez 5 lat
bez zadnych probleméw. Jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze jej oczekiwany okres przydatnosci do
uzytku moze rézni¢ sie w zaleznosci od danego pacjenta, wiec (na podstawie decyzji lekarza) moze
wymagac wymiany nieco wczesniej, gdy zacznie wykazywac objawy zuzycia.

Informacje dotyczace wykorzystanych materiatéw

Zastawka PULSTA™ TPV zostata wykonana na bazie nastepujgcych materiatow i wchodzi w kontakt z
pacjentem.

Sekcja Materiat i substancja Waga®
Ptatki zastawki Osierdzie wieprzowe 1,0884 g
Nikiel 7440-02-0
Wegiel 7440-44-0
Kobalt 7440-48-4
Miedz 7440-50-8
Korpus stentu Stent nitinolowy Stop niklowo-tytanowy Chrom 7440-47-3 1,0206 g
Wodor 1333-74-0
Zelazo 7439-89-6
Niob 7440-03-1
Azot 7727-37-9




Sekcja Materiat i substancja Waga'
Tlen 7782-44-7
Tytan 7440-32-6
Znacznik Platyna 7440-06-4
nieprz zczani It latynowo-i W
Sr%m?grt:i?)vga?iaa Stop platynowo-irydowy Iryd 7439-88-5 0,0035 g
Zelazo 7439-89-6
Wegiel 7440-44-0
Mangan 7439-96-5
Fosfor 7723-14-0
Siarka 7704-34-9
Rurka tgczgca Stal nierdzewna 316L2 Krzem 7440-21-3 0,0045 g
Chrom 7440-47-3
Nikiel 7440-02-0
Molibden 7439-98-7
Azot 7727-37-9
Kobalt 7440-48-4
Szew poliestrowy Politereftalan etylenu 0,0645 g

1) Masa kazdego materiatu zostata zmierzona dla zastawki o najwiekszym rozmiarze (TPV3238).
2) Stal nierdzewna 316L zawiera nastepujgcg substancje sklasyfikowang jako CMR 1B w stezeniu
powyzej 0,1% wagowo:
Kobalt (numer CAS 7440-48-4; numer WE 231-158-0) Aktualne wyniki badan naukowych
wskazujg, ze wyroby medyczne wykonane ze stopow stali nierdzewnej zawierajgcych kobalt nie

powodujg zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka i nie majg niekorzystnego wptywu na uktad

rozrodczy.

Symbole na karcie implantu

fo

Imie i nazwisko lub identyfikator pacjenta

Data wszczepienia zastawki

Nazwa i adres placéwki ochrony zdrowia / $wiadczeniodawcy wykonujgcej wszczepienie
zastawki

Witryna z informacjami dla pacjenta

Nazwa urzadzenia

Unikatowy identyfikator urzgdzenia

Numer modelu

Numer seryjny

Producent

>k 2|+ g Em 3

Bezpieczenstwo w badaniu MRI: produkt bezpieczny podczas badania metodg rezonansu
magnetycznego tylko w okreslonych warunkach. Skonsultuj sie z lekarzem




Folheto informativo do doente para

Sistema de Valvula Pulmonar Transcateter PULSTA™

Descricao do implante

A valvula cardiaca PULSTA é um dispositivo médico feito de tecido cardiaco de porco e tem uma
estrutura de endoproétese (niquel-titanio). Ajuda a substituir uma valvula cardiaca danificada que ja
nao consegue controlar adequadamente o fluxo sanguineo para os pulmbes. Os médicos podem
inseri-la usando um tubo fino (cateter) sem cirurgia de coragao aberto.

Esta valvula cardiaca é concebida para doentes que tém uma das seguintes condigdes.
* Estreitamento da valvula pulmonar
* Falha no fecho da valvula pulmonar

* Problemas de fluxo sanguineo do lado direito do coragao para os pulmoes

Informacgdes sobre a utilizagao segura

- Cartao de Implante do Doente

Apos o procedimento, recebera um cartdo de implante com informacdes sobre a sua valvula cardiaca
PULSTA. Deve fazer-se acompanhar sempre deste cartdo e apresenta-lo antes de qualquer
tratamento dentario (como raspagem dentaria) ou procedimento médico. E importante informar os
seus médicos sobre a sua valvula cardiaca. O médico pode precisar de Ihe dar antibiéticos antes de
um procedimento.

- Imagem de Ressonéancia Magnética (IRM)

Antes de realizar uma Ressonéancia Magnética (RM), apresente sempre o seu cartédo de implante ao
médico ou técnico de radiologia, para garantir que o exame € seguro para a sua valvula cardiaca. A
valvula cardiaca pode ser examinada com segurancga sob certas condi¢cdes de ressonancia
magnética. Para mais detalhes, consulte as IFU em www.taewoongmedical.com/manual ou envie
um e-mail para contact@stent.net.

- Detetor de metais

Uma vez que a valvula implantada pode ativar os detetores de metais, deve fazer-se acompanhar
sempre do seu cartdo de implante e os funcionarios no controlo do aeroporto.

- Reagoes alérgicas

Podem ocorrer reacdes alérgicas aos metais (como o niquel) ou a outros componentes da valvula.
Caso detete sintomas como erupg¢ao cutanea, edema (inchacgo) ou dificuldade respiratéria, contacte
0 seu médico imediatamente ou dirija-se a um servigo de urgéncia.

- Riscos de infegao

Pessoas com infecbes (como endocardite) ndo devem usar este dispositivo. Se tiver sintomas de
infecao, como febre ou cansago extremo, contacte o seu médico imediatamente.
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Cuidados de acompanhamento

- Ap6s o procedimento

Apds o procedimento, sera encaminhado para a sala de recuperagao, onde a equipa médica
monitorizara o funcionamento da valvula e o seu estado clinico. A maioria dos doentes recebe alta
em poucos dias, sendo habitualmente possivel iniciar marcha ligeira 24 horas apés a intervengao.

No entanto, o tempo de recuperagéo varia para cada pessoa, por isso, é importante seguir o conselho
do seu médico.

Pode ser necessario tomar anticoagulantes ou outros medicamentos para prevenir coagulos
sanguineos. Certifique-se de que toma todos os medicamentos exatamente como prescrito. Nao
altere ou pare a sua medicagao sem consultar primeiro o seu médico.

- Apés a alta

Ligue para o seu médico imediatamente se tiver hemorragia, dor, dificuldade para respirar, febre,
cansago extremo ou batimentos cardiacos irregulares. Estes sintomas podem indicar uma
complicagdo grave. E muito importante obter cuidados médicos rapidamente se houver uma suspeita
de infegao ou de outros problemas.

Devera realizar consultas de acompanhamento regulares para avaliar o funcionamento da valvula e
0 seu estado de saude geral. Serao necessarios ecocardiogramas peridédicos, podendo o médico
solicitar exames complementares, como tomografia computorizada (TC) ou ressonancia magnética
(RM), se indicado.

Vida util do dispositivo

A valvula cardiaca foi testada em laboratdrio com sucesso para um periodo equivalente a 5 anos.
Contudo, a sua durabilidade varia de acordo com cada doente, podendo a substituicao ser decidida
pela equipa médica caso se verifique uma disfungéo valvular clinicamente significativa.

Informacgodes relevantes

O sistema TPV PULSTA™ ¢ composto pelos materiais abaixo indicados, que entram em contacto
direto com o doente.

Secgio Massa do material e substancia®)

Folhetos valvulares Pericardio suino 1,0884 g
Niquel 7440-02-0
Carbono 7440-44-0
Cobalto 7440-48-4
Cobre 7440-50-8

Estrutura da Endoprétese de nitinol|  Liga de niquel-titanio .Crorrlo. 7440-47-3 1,0206 g
endoprotese Hidrogénio 1333-74-0
Ferro 7439-89-6
Nidbio 7440-03-1
Azoto 7727-37-9
Oxigénio 7782-44-7




substancia®

Seccao Massa do material e
Titanio 7440-32-6
. ) o Platina 7440-06-4
Marcador radiopaco Liga de platina-iridio — 0,0035 g
Iridio 7439-88-5
Ferro 7439-89-6
Carbono 7440-44-0
Manganés 7439-96-5
Fosforo 7723-14-0
Enxofre 7704-34-9
Tubo de ligagéo Ago inoxidavel 316L2 Silicone 7440-21-3 0,0045 g
Cromo 7440-47-3
Niquel 7440-02-0
Molibdénio 7439-98-7
Azoto 7727-37-9
Cobalto 7440-48-4
Tereftalato de polietileno 0,0645 g

Sutura de poliéster

1) A massa de cada material foi medida utilizando como referéncia a valvula de maiores dimensodes

(TPV3238).

2) Este ago inoxidavel 316L contém a seguinte substancia classificada como CMR 1B numa

concentragao acima de 0,1% em peso:
Cobalto (N.° CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0) Evidéncias cientificas atuais indicam que

dispositivos médicos fabricados a partir de ligas de aco inoxidavel contendo cobalto ndo

representam um risco aumentado de cancro ou efeitos reprodutivos adversos.

Simbolos do Cartao de Implante

[
'ﬂ"? Nome do doente ou ID do doente

Data do implante

Nome e enderecgo da instituicdo/prestador de cuidados de saude que forneceu o implante

Site de informagdes para doentes

Nome do dispositivo

Identificador Unico do dispositivo

Ndmero do modelo

Numero de série

Fabricante
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médico

Condicional para RM: Uma IRM é segura apenas sob condi¢des especificas. Consulte o seu




Prospect cu informatii despre pacient pentru

Sistem cu valva pulmonara transcateter PULSTA™

Descrierea implantului

Valva cardiacd PULSTA este un dispozitiv medical fabricat din tesut cardiac porcin si are un cadru de
stent (nichel-titan). Ajuta la inlocuirea unei valve cardiace deteriorate care nu mai poate controla in
mod corespunzator fluxul de sange catre plamani. Medicii o pot introduce folosind un tub subtire
(cateter) fara interventie chirurgicala pe cord deschis.

Aceasta valva cardiaca este conceputa pentru cei care sufera de oricare dintre urmatoarele afectiuni.
« Ingustarea valvei pulmonare
» Scurgeri ale valvei pulmonare

» Probleme cu fluxul de sange din partea dreapta a inimii catre plamani

Informatii privind utilizarea in conditii de siguranta

- Cardul de implant al pacientului

Dupa procedura, veti primi un card de implant cu informatii despre valva cardiaca PULSTA. Purtati
acest card cu dumneavoastra in orice moment si aratati-l inainte de orice tratament stomatologic (cum
ar fi detartrajul) sau procedura medicala. Este important sa le spuneti medicilor despre valva
dumneavoastra cardiaca. Este posibil ca medicul sa trebuiasca sa va administreze antibiotice inainte
de o procedura.

- Scanare imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)

Tnainte de a efectua un RMN, aratati intotdeauna cardul de implant medicului dumneavoastra pentru
a va asigura ca scanarea este sigura pentru valva cardiaca. Valva cardiaca poate fi scanata in
siguranta in anumite conditii RMN. Pentru mai multe detalii, consultati IFU la_
www.taewoongmedical.com/manual sau trimiteti un e-mail la contact@stent.net.

- Detector de metale

Deoarece valva implantata ar putea declansa detectoarele de metale, purtati intotdeauna cardul de
implant si informati securitatea aeroportului.

- Reactii alergice

Pot aparea reactii alergice la metale (nichel) sau la materialele valvelor. Daca observati simptome
precum eruptii cutanate, umflaturi sau dificultati de respiratie, contactati imediat medicul.

- Riscuri de infectie

Persoanele cu infectii (cum ar fi endocardita) nu trebuie sa utilizeze acest dispozitiv. Daca aveti
simptome de infectie, cum ar fi febréa sau oboseald extrema, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.
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ingrijire ulterioara

- Dupa procedura

Dupa procedura, medicii va vor verifica valva cardiaca in camera de recuperare si va vor monitoriza
pentru orice probleme. Majoritatea pacientilor pleaca acasa in cateva zile, iar mersul usor, de obicei,
se regleaza la 24 de ore dupa procedura.

Cu toate acestea, timpul de recuperare variaza de la o persoana la alta, deci este important sa urmati
sfatul medicului dumneavoastra.

Este posibil sa fie nevoie sa luati medicamente pentru subtierea sangelui sau alte medicamente
pentru a preveni formarea cheagurilor de séange. Asigurati-va ca luati toate medicamentele exact asa
cum v-au fost prescrise. Nu schimbati sau opriti medicatia fara a va consulta mai intai medicul.

- Dupa externare

Anuntati imediat medicul daca aveti sangerari, durere, dificultati de respiratie, febra, oboseala
extrema sau batai neregulate ale inimii. Aceste simptome ar putea fi un semn al unei probleme grave.
Este foarte important sa beneficiati rapid de asistentd medicala daca se suspecteaza o infectie sau
alte probleme.

Trebuie sa vizitati spitalul in mod regulat pentru a va verifica valva cardiaca si starea generala de
sanatate. Sunt necesare teste cardiace cu ultrasunete, iar medicul dumneavoastra poate efectua, de
asemenea, teste suplimentare, cum ar fi scanari CT sau RMN, daca este necesar.

Durata de viata a dispozitivului

Valva cardiaca a fost testata intr-un laborator timp de 5 ani fara probleme, dar durata de viata
preconizatd variaza pentru fiecare pacient si poate fi necesara inlocuirea acesteia la decizia unui
medic atunci cand valva cardiaca prezinta disfunctii semnificative.

Informatii despre materiale

The PULSTA™ TPV este fabricat din urmatoarele materiale si intrd in contact cu pacientul.

Sectiune Material si substanta Masa"

Cuspizi de valva Pericard porcin 1,0884 g
Nichel 7440-02-0
Carbon 7440-44-0
Cobalt 7440-48-4
Cupru 7440-50-8
Crom 7440-47-3

Cadru de Stent din nitinol Aliaj de nichel-titan Hidrogen 1333-74-0 1,0206 g
stent Fier 7439-89-6
Niobiu 7440-03-1
Azot 7727-37-9
Oxigen 7782-44-7
Titan 7440-32-6

Marker radioopac Aliaj de platina-iridiu Platina 7440-06-4 0,0035¢g




Masa"

Sectiune Material si substanta
Iridiu 7439-88-5
Fier 7439-89-6
Carbon 7440-44-0
Mangan 7439-96-5
Fosfor 7723-14-0
Sulf 7704-34-9
Tub de conectare Otel inoxidabil 316L? Siliciu 7440-21-3 0,0045 g
Crom 7440-47-3
Nichel 7440-02-0
Molibden 7439-98-7
Azot 7727-37-9
Cobalt 7440-48-4
Polietilen tereftalat 0,0645 g

Sutura din poliester

1) Masa fiecarui material a fost masurata pe baza celei mai mari dimensiuni a valvei (TPV3238).

2) Acest otel inoxidabil 316L contine substanta urmatoare clasificatd ca CMR 1B intr-o concentratie

peste 0,1 % in greutate:
Cobalt (CAS Nr. 7440-48-4; EC Nr. 231-158-0) Dovezile stiintifice actuale indica faptul ca

dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu prezinta un risc

crescut de cancer sau de efecte adverse asupra reproducerii.

Simbolurile cardului de implant

f

Numele pacientului sau ID-ul pacientului

Data implantarii

Numele si adresa institutiei/furnizorului de asistentd medicala care se ocupa de implantare

Site web cu informatii pentru pacienti

Denumirea dispozitivului

Identificator unic al dispozitivului

Numar model

Numar de serie

Producator

bl MIEHEHENED- 3=

Conditionat RMN: O scanare RMN este sigura numai in conditii specifice. Consultati-va

medicul




Informacény letak pre pacienta —

Transkatétrovy systém pulmonalnej chlopne PULSTA™

Popis implantatu

Srdcova chlopna PULSTA je zdravotnicka pomécka vyrobena z tkaniva srdca oSipanych so stentovou
kons&trukciou z nitinolu (zliatiny niklu a titanu). Pomaha nahradit poSkodenu srdcovu chlopriu, ktora uz
nedokaze spravne riadit prietok krvi do plic. Lekari ju mézu zaviest pomocou tenkej trubicky (katétra)
bez potreby otvorenej operacie srdca.

Tato srdcova chlopna je ur¢ena pre pacientov s niektorym z nasledujucich ochoreni.
* ZUzenie pulmonalnej chlopne
* Netesnost’ pulmonalnej chlopne

* Poruchy prietoku krvi z pravej strany srdca do pluc

Informacie o bezpe€nom pouzivani

- Implanta¢na karta pacienta

Po zakroku dostanete implantacnu kartu s informaciami o vasej srdcovej chlopni PULSTA. Tuto kartu
majte vzdy pri sebe a predlozte ju pred kazdym stomatologickym oSetrenim (napriklad pri
odstrafiovani zubného kamena) alebo pred akymkolvek lekarskym vySetrenim. Je dblezZité, aby ste o
implantovanej chlopni informovali svojich lekarov. Pred planovanym zakrokom vam lekar méze
predpisat’ antibiotika.

- VySetrenie magnetickou rezonanciou (MRI)

Pred vySetrenim magnetickou rezonanciou (MRI) vzdy ukazte svoju implantacnu kartu lekarovi, aby
overil, Ci je toto vySetrenie bezpecné pre vasu srdcovu chlopriu. Chlopriu je mozné bezpecéne vysetrit
magnetickou rezonanciou iba za ur€itych podmienok MRI. Viac informacii najdete v navode na
pouzitie (IfU) na stranke www.taewoongmedical.com/manualalebo poSlite e-mail na adresu
contact@stent.net.

- Detektor kovov

Kedze implantovana chlopria mdze spustit’ detektory kovov, vzdy majte pri sebe svoju implantacnu
kartu a informujte o nej bezpe&nostny personal na letisku.

- Alergické reakcie

Mbzu sa vyskytnut alergické reakcie na kov (nikel) alebo na materialy, z ktorych je chlopna vyrobena.
Ak spozorujete priznaky ako kozna vyrazka, opuch alebo tazkosti s dychanim, okamzite kontaktujte
svojho lekara.

- Riziko infekcie

Tento systém sa nesmie implantovat u pacientov s aktivnou infekciou (napriklad endokarditidou). Ak
mate priznaky infekcie, ako je horuc¢ka alebo silna unava, okamzite kontaktujte svojho lekara.


http://www.taewoongmedical.com/manual
mailto:contact@stent.net

Pooperaéna starostlivost’

- Po zakroku

Po zakroku lekari skontroluju vasu srdcovu chloprfiu na dospavacej izbe a budu sledovat pripadné
problémy. Vaésina pacientov ide domov v priebehu niekolkych dni a fahka chédza je zvy&ajne mozna
uz 24 hodin po zakroku.

Doba zotavenia je vSak individualna, preto je délezité riadit sa odporuéaniami svojho lekara.
Na prevenciu vzniku krvnych zrazenin mozno budete musiet uzivat lieky na riedenie krvi alebo iné

lieky. V8etky lieky uzivajte presne podfa pokynov. Lieky nevysadzujte ani neupravujte davkovanie
bez predchadzajucej konzultacie s lekarom.

- Po prepusteni z nemocnice

V pripade krvacania, bolesti, tazkosti s dychanim, horucky, silnej unavy alebo nepravidelného
srdcového rytmu okamzite kontaktujte svojho lekara. Tieto priznaky mézu byt znakom vazneho
zdravotného problému. Pri podozreni na infekciu alebo iné komplikacie je velmi délezité ¢o najskér
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Na kontroly srdcovej chlopne a celkového zdravotného stavu budete musiet’ pravidelne dochadzat
do nemocnice. Budete chodit na pravidelné ultrazvukové vySetrenia srdca a podla potreby vam lekar
moZe urobit’ aj dalSie vySetrenia, napriklad CT alebo MRI.

Zivotnost’ chlopne

Srdcova chlopha preSla v laboratériu 5-roCnym testovanim bez zistenych problémov, no jej
oCakavana zivotnost sa méze u kazdého pacienta liSit. Ak zane chlopra vykazovat vyraznu poruchu
funkcie, lekar méze rozhodnut’ o jej vymene.

Informacie o materialoch

Systém PULSTA™ TPV je vyrobeny z nasledujucich materialov, ktoré prichadzaju do kontaktu s
acientom.

Cast’ Material a latka Hmotnost™

Cipy chlopne Perikard oSipanych 1,0884 g
Nikel 7440-02-0
Uhlik 7440-44-0
Kobalt 7440-48-4
Med 7440-50-8
Chrém 7440-47-3

Konstrukcia Nitinolovy stent Zliatina niklu a titanu Vodik 1333-74-0 1,0206 g
stentu Zelezo 7439-89-6
Niéb 7440-03-1
Dusik 7727-37-9
Kyslik 7782-44-7
Titan 7440-32-6

Zliatina platiny a iridia Platina 7440-06-4 0,0035¢g




Material a latka

Hmotnost™"

Cast’
Rontgenkontrastna Iridium 7439-88-5
znacka
Zelezo 7439-89-6
Uhlik 7440-44-0
Mangan 7439-96-5
Fosfor 7723-14-0
3 Sira 7704-34-9
Spojovacia trubigka Nehrdz;;’gi‘ifa ocef Kremik 7440-21-3 0,0045 g
Chrém 7440-47-3
Nikel 7440-02-0
Molybdén 7439-98-7
Dusik 7727-37-9
Kobalt 7440-48-4
Polyetyléntereftalat (PET) 0,0645 g

Polyesterovy steh

1) Hmotnost kazdého materialu bola merana podla najvac¢sej velkosti chlopne (TPV3238).
2) Tato nehrdzavejuca ocel 316L obsahuje nasledujucu latku klasifikovanu ako CMR 1B
v koncentracii vyssej ako 0,1 % hmotnosti:
Kobalt (CAS €. 7440-48-4; EC ¢. 231-158-0) Sucasné vedecké dékazy potvrdzuju, Ze
zdravotnicke pomécky vyrobené z nehrdzavejucej ocele obsahujucej kobalt nepredstavuju
zvysené riziko rakoviny ani nepriaznivych ucinkov na reprodukciu.

Symboly na implantaénej karte

L]
'n\'? Meno alebo identifikator pacienta

Datum implantacie

starostlivosti

Nazov a adresa implantujuceho zdravotnickeho zariadenia/poskytovatela zdravotne;j

Informacna webova stranka pre pacientov

Nazov implantovanej pomdcky

Jedinec¢ny identifikator pomocky

Cislo modelu

Sériové Cislo

Vyrobca

Bl MEEHENEI =

Podmieneéna kompatibilita s MRI: MRI vySetrenie je bezpeéné len za urcitych podmienok.
Poradte sa so svojim lekdrom




Informativni list za bolnike o
sistemu transkatetrskih pljuénih zaklopk PULSTA™

Opis vsadka

Sr¢na zaklopka PULSTA je medicinski pripomocek, ki je narejen iz tkiva prasi¢jega srca in ima ogrodje
zilne opornice (nikelj-titan). Pomaga nadomestiti poSkodovano sréno zaklopko, ki ne more vecl
ustrezno uravnavati pretoka krvi v plju€a. Zdravniki jo lahko vstavijo prek tanke cevke (katetra) brez
operacije na odprtem srcu.

Ta sréna zaklopka je zasnovana za osebe s katerim koli od naslednjih stan;:
 zoZenje plju¢ne zaklopke,
e popuscanije plju¢ne zaklopke,

e tezave s pretokom krvi iz desne strani srca v pljuca.

Informacije o varni uporabi

- Bolnikova kartica o vsadku

Po posegu boste prejeli kartico o vsadku z informacijami o vasi sréni zaklopki PULSTA. To kartico
imejte vedno s seboj in jo pokazite pred kakr$nim koli zobozdravstvenim posegom (npr. &is€enje
zobnega kamna) ali medicinskim posegom. Pomembno je, da svoje zdravnike obvestite, da imate

sréno zaklopko. Zdravnik vam bo pred posegom morda dal antibiotike.

- Slikanje z magnetno resonanco (MRI)

Svojemu zdravniku pred slikanjem z MR vedno pokazite kartico o vsadku, da se prepriCate, ali je
slikanje varno za va$o sréno zaklopko. Sréno zaklopko je mogoce v dolo€enih pogojih varno slikati z
magnetno resonanco. Za ve€ podrobnosti glejte navodila za uporabo na
www.taewoongmedical.com/manual ali posljite e-postno sporocilo na contact@stent.net.

- Detektor kovin

Vsajena zaklopka lahko sprozi detektorje kovin, zato imejte kartico o vsadku vedno s seboj in obvestite
varnostno sluzbo na letaliScih.

- Alergijske reakcije

Pojavijo se lahko alergijske reakcije na kovino (nikelj) ali materiale zaklopke. Ce opazite simptome,
kot so izpuS&aji, otekline ali otezeno dihanje, takoj pokli¢ite svojega zdravnika.

- Tveganja za okuzbe

Ljudje z okuzbami (npr. endokarditisom) ne smejo uporabljati tega pripomocka. Ce imate simptome
okuzbe, na primer poviSano telesno temperaturo ali hudo utrujenost, takoj pokli€ite zdravnika.


http://www.taewoongmedical.com/manual
mailto:contact@stent.net

Nadaljnja oskrba

- Po posegu

Po posegu bodo zdravniki preverili vaso sréno zaklopko v sobi za okrevanje in vas spremljali zaradi
morebitnih tezav. Vecina bolnikov gre domov v nekaj dneh in lahko v 24 urah po posegu hodi kratek
Cas brez tezav.

Cas okrevanja je lahko pri vsakem posamezniku drugaéen, zato je pomembno, da upo$tevate nasvet
zdravnika.

Morda boste morali jemati zdravila proti strjevanju krvi ali druga zdravila, ki preprecujejo nastajanje
krvnih strdkov. Vsa zdravila jemljite to¢no tako, kot je predpisano. Ne spreminjajte ali prenehajte
jemati zdravila, ne da bi se o tem posvetovali z zdravnikom.

- Po odpustu

Ce se pojavijo krvavitve, bolegine, oteZzeno dihanje, povi§ana telesna temperatura, huda utrujenost
ali nereden sréni utrip, takoj pokliCite svojega zdravnika. Ti simptomi lahko kaZejo na resne teZave.
Izjemno pomembno je, da hitro poiS€ete zdravniS8ko pomoc, ¢e sumite na okuzbo ali druge teZzave.

Redno se udelezujte pregledov v bolniSnici, da preverite sréno zaklopko in splosno zdravje. Potrebni
bodo ultrazvocni testi srca, zdravnik pa lahko po potrebi opravi tudi dodatne preiskave, kot je
racunalniska tomografija (CT) ali slikanje z magnetno resonanco (MRI).

Zivljenjska doba pripomoéka

Pri preskuSanju sréne zaklopke v laboratoriju se v obdobju 5 let niso pojavile tezave, vendar je lahko
priCakovana Zivljenjska doba zaklopke pri vsakem bolniku drugacna in zdravnik lahko presodi, da je
pri znatni disfunkciji sréne zaklopke potrebna zamenjava.

Podatki o materialih

PULSTA™ TPV je izdelan iz naslednjih materialov in je v stiku s srcem.

Razdelek Material in snov Masa"
zgibanke z zaklopkami prasicji perikardij 1,0884 g
nikelj 7440-02-0
ogliik 7440-44-0
kobalt 7440-48-4
baker 7440-50-8
3 o krom 7440-47-3
Z"”an(i’t‘i’r?égca 1z Zlitina niklja in titana vodik 1333-74-0 1,0206 g
ogrodje Zilne selezo 7439-89-6
opornice —
niobij 7440-03-1
dusik 7727-37-9
kisik 7782-44-7
titan 7440-32-6
oznadevalec platina 7440-06-4

. . . zlitina platine in iridija 0,0035 g
radioopacnosti iridij 7439-88-5




Razdelek Material in snov Masa"
Zelezo 7439-89-6
ogljik 7440-44-0
mangan 7439-96-5
fosfor 7723-14-0
Zveplo 7704-34-9

priklju¢na cevka nerjavno jeklo 316L2 silicij 7440-21-3 0,0045 g
krom 7440-47-3
nikelj 7440-02-0
molibden 7439-98-7
dusik 7727-37-9
kobalt 7440-48-4

Siv iz poliestra polietilen tereftalat 0,0645 g

1) Masa vsakega materiala je bila izmerjena na podlagi najvecje velikosti (TPV3238).
2) To nerjavno jeklo 316L vsebuje naslednjo snov, razvr§¢eno kot CMR 1B, v koncentraciji nad 0,1 %
mase na maso:
Kobalt (CAS st. 7440-48-4; EC s§t. 231-158-0) Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da
medicinski pripomocki, izdelani iz nerjavnih kovinskih zlitin, ki vsebujejo kobalt, ne predstavljajo
povecCanega tveganja za nastanek raka ali Skodljivih u€inkov na reprodukcijo.

Simboli na kartici o vsadku

Ime bolnika ali ID bolnika

Datum vsaditve

Ime in naslov zdravstvene ustanove/izvajalca vsaditve

Spletno mesto z informacijami za bolnike

Ime pripomocka

Edinstveni identifikator pripomocka

Stevilka modela

Serijska Stevilka

Proizvajalec

Pogojno za MR: slikanje z MR je varno le v dolo€enih pogojih. Posvetujte se z zdravnikom.

Bl MEMEHENEI - =l




Folleto de informacién para el paciente del

Sistema de valvula pulmonar transcatéter PULSTA™

Descripcion del implante

La valvula cardiaca PULSTA es un dispositivo médico elaborado a partir de tejido cardiaco porcino y
posee una estructura de stent (niquel-titanio). Ayuda a reemplazar una valvula cardiaca danada que
ya no logra controlar adecuadamente el flujo sanguineo hacia los pulmones. Los médicos pueden
introducirla con un tubo delgado (catéter) sin recurrir a una cirugia a corazon abierto.

Esta valvula cardiaca esta disefada para quienes presentan alguna de las siguientes afecciones.
» Estrechamiento de la valvula pulmonar
* Insuficiencia de la valvula pulmonar

* Problemas en el flujo sanguineo desde el lado derecho del corazén hacia los pulmones

Informacion sobre el uso seguro

- Tarjeta del implante del paciente

Después del procedimiento, le daran una tarjeta del implante con informacion sobre su valvula
cardiaca PULSTA. Siempre debe llevar esta tarjeta con usted y mostrarla antes de cualquier tipo de
tratamiento dental (como una limpieza dental) o de un procedimiento médico. Es importante que
informe a su médico acerca de su valvula cardiaca. Es posible que el médico le recete antibiéticos
antes del procedimiento.

- Imagen por resonancia magnética (IRM)

Antes de someterse a una IRM, no olvide mostrar la tarjeta del implante a su médico para garantizar
que el estudio sea seguro para su valvula cardiaca. La valvula cardiaca se puede explorar de
manera segura en determinadas condiciones de la IRM. Para obtener mas informacion, consulte las
instrucciones de uso (IFU) en_www.taewoongmedical.com/manual, o envie un correo electrénico a
contact@stent.net.

- Detector de metales

No olvide llevar la tarjeta del implante y avisar al personal de seguridad del aeropuerto, ya que la
valvula implantada puede hacer sonar los detectores de metal.

- Reacciones alérgicas

Pueden aparecer reacciones alérgicas al metal (niquel) o a los materiales de la valvula. Si advierte
la aparicion de sintomas como urticaria, hinchazén o dificultad para respirar, llame de inmediato a su
médico.

- Riesgos de infeccion

Quienes padecen infecciones (como endocarditis) no deben usar este dispositivo. Si presenta
sintomas de infeccion como fiebre o cansancio extremo, llame de inmediato a su médico.


http://www.taewoongmedical.com/manual
mailto:contact@stent.net

Cuidados complementarios

- después del procedimiento

Después del procedimiento, los médicos revisaran la valvula cardiaca en la sala de recuperacién y
vigilaran si surge algun problema. La mayoria de los pacientes vuelven a casa dentro de unos cuantos
dias y, por lo general, pueden caminar sin problemas 24 horas después del procedimiento.

Sin embargo, el tiempo de recuperacion varia en cada caso; por lo tanto, es importante que siga las
recomendaciones de su médico.

Posiblemente deba tomar anticoagulantes u otros medicamentos para prevenir los coagulos de
sangre. Asegurese de tomar todos los medicamentos exactamente como se prescribieron. No
modifique ni deje de tomar sus medicamentos sin antes consultar con su médico.

- Después del alta

Llame de inmediato a su médico si presenta sangrado, dolor, dificultad para respirar, fiebre,
cansancio extremo o un ritmo cardiaco irregular. Estos sintomas podrian ser un signo de un problema
grave. Es muy importante recibir atencion médica rapido si se sospecha que hay una infeccién u
otros inconvenientes.

Debe ir al hospital con regularidad para que revisen la valvula cardiaca y su estado de salud general.
Es necesario que se realice ecografias cardiacas y, ademas, es posible que su médico pida otros
estudios como TC o IRM, si lo considera necesario.

Vida util del dispositivo

La valvula cardiaca fue probada en un laboratorio durante 5 afios sin inconvenientes; sin embargo,
se prevé que la vida util varie segun cada paciente, y tal vez el médico decida reemplazarla cuando
muestre signos de disfuncion significativa.

Informacion sobre el material

La VPT PULSTA™ esta elaborada a partir de los siguientes materiales y entra en contacto con el
aciente.

Seccién Materiales y sustancias Masa"
Valvas Pericardio porcino 1,0884 g
Niquel 7440-02-0
Carbono 7440-44-0
Cobalto 7440-48-4
Cobre 7440-50-8
Cromo 7440-47-3
Estructurade | gi0nt g nitinol Aleacion de niquel- Hidrogeno 1333-74-0 1,0206 g
stent titanio
Hierro 7439-89-6
Niobio 7440-03-1
Nitrégeno 7727-37-9
Oxigeno 7782-44-7
Titanio 7440-32-6




Seccion Materiales y sustancias Masa"

Marcador radiopaco Alegcié.n. d.e Plétllno 7440-06-4 0,0035 g
platino/iridio Iridio 7439-88-5
Hierro 7439-89-6
Carbono 7440-44-0
Manganeso 7439-96-5
Fosforo 7723-14-0
Azufre 7704-34-9

Tubo de conexién | Acero inoxidable 316L2) Silicio 7440-21-3 0,0045 g
Cromo 7440-47-3
Niquel 7440-02-0
Molibdeno 7439-98-7
Nitrégeno 7727-37-9
Cobalto 7440-48-4

Sutura de poliéster Politereftalato de etileno 0,0645

1) La masa de cada material se midié en funcién del tamafo de la valvula mas grande (TPV3238).
2) Este acero inoxidable 316L contiene las siguientes sustancias clasificadas como CMR 1B en una
concentracion mayor que 0,1 % en peso:
Cobalto (CAS N.° 7440-48-4; EC N.° 231-158-0) La evidencia cientifica actual respalda que los
dispositivos médicos fabricados con aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no
representan un riesgo de cancer ni de efectos adversos.

Simbolos de la tarjeta del implante

[ ]
'H\'? Nombre del paciente o ID del paciente

Fecha de implantacion.

Fecha y direccion de la institucion/profesional sanitario a cargo de la implantacion

Sitio web con informacién para los pacientes

Nombre del dispositivo

Identificador Unico de dispositivo

Numero de modelo

Numero de serie

Fabricante

Condicional para RM: Los estudios de IRM solo son seguros bajo ciertas condiciones
especificas. Consulte con su médico.
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Patientinformationsbroschyr om

PULSTA™ kateterburet pulmonalisklaffsystem

Implantatbeskrivning

PULSTA-hjartklaffen ar en medicinteknisk produkt som ar tillverkad av vavnad fran grishjarta, med en
stentram (nickel-titan). Den anvands for att ersatta en skadad hjartklaff som inte langre kan kontrollera
blodflédet till lungorna. Lakare fér in den genom en tunn slang (kateter) utan behov av 6ppen
hjartkirurgi.

Den har hjartklaffen ar utformad for personer med nagot av de foljande tillstanden.

 Fortrangning av lungklaffen

 Lackage fran lungklaffen

* Problem med blodflédet fran hjartats hogra sida till lungorna

Information om saker anvandning

- Patientimplantatkort

Efter operationen far du ett implantatkort med information om PULSTA-hjartklaffen. Ha alltid med dig
detta kort och visa det innan du genomgar nagon behandling av tanderna (exempelvis
plackborttagning) eller ett medicinsk ingrepp. Det ar viktigt att du informerar lakaren om din hjartklaff.
Lakaren kanske maste ge dig antibiotika fére ett ingrepp.

- Skanning med magnetresonanstomografi (MRT)

Innan du genomgar en MRT ska du alltid visa ditt implantatkort for Iakaren for att vara saker pa att
det ar sakert att skannas med hjartklaffen. Hjartklaffen kan sakert skannas under vissa MR-villkor.
For mer information, se bruksanvisningen pa www.taewoongmedical.com/manual eller skicka ett e-
postmeddelande till contact@stent.net.

- Metalldetektor

Eftersom den implanterade klaffen kan utlésa metalldetektorer ska du alltid ha med dig ditt
implantatkort och informera sakerhetspersonalen pa flygplatsen.

- Allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner mot metall (nickel) eller klaffmaterial kan forekomma. Om du far symtom som
utslag, svullnad eller far svart att andas ska du kontakta sjukvarden omedelbart.

- Infektionsrisker

Personer med infektioner (som endokardit) ska inte anvanda den har produkten. Om du har symtom
pa infektion, exempelvis feber eller kanner dig extremt trétt, kontakta sjukvarden omedelbart.
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Uppfdljande vard

- Efter ingreppet

Efter ingreppet kommer lakaren att kontrollera din hjartklaff i aterhdmtningsrummet och évervaka ifall
det uppstar nagra problem. De flesta patienterna far aka hem efter nagra dagar och det gar oftast bra
att ta korta promenader ett dygn efter ingreppet.

Aterhamtningstiden kan dock variera fran person till person sa det &r viktigt att du féljer raden fran
lakaren.

Du kan behdva ta blodfértunnande lakemedel eller andra lakemedel for att forhindra blodproppar. Se
till att du tar alla lakemedel exakt som de har ordinerats. Andra eller sluta inte att ta lakemedlet utan
att radfraga lakaren forst.

- Efter utskrivning

Kontakta sjukvarden omedelbart om du far en blédning, smarta, svart att andas, feber, blir extremt
trott eller har oregelbundna hjartslag. Dessa symtom kan vara tecken pa ett allvarligt problem. Det ar
valdigt viktigt att du far vard snabbt om du far en infektion eller andra problem.

Du maste ga pa besok pa sjukhuset regelbundet for att kontrollera hjartklaffen och din allmanna halsa.
Hjartultraljudsundersdkningar behdvs och lakaren kan behdva gora andra undersdkningar, som
skanningar med DT eller MRT.

Produktens livslangd

Hjartklaffen testades i ett labb i 5 &r utan nagra problem, men dess férvantade livslangd varierar hos
varje patient och den kan behdva bytas ut enligt lakarens beslut nar hjartklaffen har en betydande
felfunktion.

Materialinformation

PULSTA™ TPV ar tillverkad av féljande material, som &r i kontakt med patienten.

Del Material och dmne Massa")
Klaffblad Svinperikardium 1,0884 g
Nickel 7440-02-0
Kol 7440-44-0
Kobolt 7440-48-4
Koppar 7440-50-8
Krom 7440-47-3
Nitinolstent Nickel-titanlegering Vate 1333-74-0 1,0206 g
Stentram Jarn 7439-89-6
Niob 7440-03-1
Kvéave 7727-37-9
Syrgas 7782-44-7
Titan 7440-32-6
Platina 7440-06-4
Roéntgentat markor Platina-iridiumlegering 0,0035 g
Iridium 7439-88-5




Del Material och dmne Massa")
Jarn 7439-89-6
Kol 7440-44-0
Mangan 7439-96-5
Fosfor 7723-14-0
Svavel 7704-34-9
Anslutningsror Rostfritt stal 316L2) Kisel 7440-21-3 0,0045 g
Krom 7440-47-3
Nickel 7440-02-0
Molybden 7439-98-7
Kvave 7727-37-9
Kobolt 7440-48-4
Polyestersutur Polyetentereftalat 0,0645 g

1) Massan i varje material mattes baserat pa den storsta klaffstorleken (TPV3238).
2) Detta rostfria stal, 316L, innehaller féljande amne klassificerat som CMR 1B i en koncentration
over 0,1 viktprocent:
Kobolt (CAS-nr 7440-48-4; EG-nr 231-158-0) Aktuell vetenskaplig forskning visar att
medicintekniska produkter tillverkade av rostfria stallegeringar som innehaller kobolt inte medfor
nagon okad risk for cancer eller negativa effekter pa fortplantningsférmagan.

Symboler pa implantatkort

i

Patientnamn eller patient-1D

Datum for implantation

Namn och adress till vardinrattningen/vardgivaren som utférde implantationen

Webbplats med information till patienter

Produktnamn

Unik produktidentifiering

Modellnummer

Serienummer

Tillverkare
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MR-villkorlig: En MR-skanning ar saker endast under specifika villkor. Radgér med din
lakare




Upplysingar fyrir sjaklinga um
PULSTA™ lungnastofnslokukerfi um hollegg

Lysing a igraedi

PULSTA hjartalokan er leekningataeki ur svinahjartavef og er med stodnetsgrind (nikkel-titan). Hun
hjalpar til vid ad skipta ut skemmdum hjartalokum sem geta ekki lengur stjornad blodfleedi til
lungnanna & réttan hatt. Laeknar geta sett hana inn med punnu réri (hollegg) an pess ad purfa ad
framkvaema opna hjartaadgerd.

Pessi hjartaloka er hénnud fyrir pa sem eru med einhvern af eftirfarandi sjukdomum.
* brenging i lungnastofnsloku
e Leki i lungnastofnsloku

* Vandamal med blodfleedi fra haegri hlid hjartans til lungnanna

Upplysingar um 6rugga notkun

- igraediskort sjuklings

Eftir adgerdina faerdu igraediskort med upplysingum um PULSTA hjartalokuna pina. Haféu petta kort
alltaf medferdis og syndu pad fyrir allar tannlaekningar (eins og tannhreinsun) eda laeknisadgerdir.
Mikilveegt er ad segja laeknum pinum fra hjartalokunni pinni. Laeknirinn gaeti purft ad gefa pér syklalyf
fyrir adgero.

- Seguldomun (MRI)

Adur en pu ferd i segulémun skaltu alltaf syna lsekninum igreediskorti® pitt til ad ganga Ur skugga um
ad skénnunin sé 6rugg fyrir hjartalokuna pina. Haegt er ad skanna hjartalokuna a éruggan hatt vid
akvednar segulémunaradsteedur. Nanari upplysingar er ad finna i leidbeiningum um notkun a_
www.taewoongmedical.com/manual eda senda tolvupdst a contact@stent.net.

- Malmleitartaski

Par sem igraedd loka geeti virkjad malmleitarteeki skaltu alltaf hafa igreediskorti®d medferdis og lata
oryggisverdi a flugvellinum vita.

- Ofnaemisvidbrogo

Ofnaemisvidbrdgd vid malmi (nikkel) eda lokuefnum geta komid fram. Ef pu tekur eftir einkennum eins
og utbrotum, bolgu eda dndunarerfidleikum skaltu strax hafa samband vid laekni.

- Sykingarhaetta

Folk med sykingar (eins og hjartapelsbolgu) eetti ekki ad nota petta taeki. Ef pu ert med einkenni
sykingar eins og hita eda mikla preytu skaltu strax hafa samband vid laekni.
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Eftirfylgnimeodferd

- Eftir adgerdina

Eftir adgerdina munu leeknar athuga hjartalokuna pina a batadeildinni og fylgjast med hugsanlegum
vandamalum. Flestir sjuklingar fara heim innan nokkurra daga og létt ganga er venjulega i lagi
soélarhring eftir adgerdina.

Hins vegar er batatiminn mismunandi eftir einstaklingum, svo pad er mikilvaegt ad fylgja radleggingum
leeknisins.

Pu geetir purft ad taka blodpynningarlyf eda onnur lyf til ad koma i veg fyrir blodtappa. Gakktu ur
skugga um ad taka oll lyf nakvaemlega eins og meelt er fyrir um. Ekki breyta eda haetta a lyfjum an
pess ad radfeera pig fyrst vid laekni.

- Eftir atskrift

Haféu strax samband vid laekninn ef pa finnur fyrir blaedingum, verkjum, éndunarerfidleikum, hita,
mikilli preytu eda éreglulegum hjartslaetti. Pessi einkenni geetu verid merki um alvarlegt vandamal.
Pad er mjog mikilvaegt ad leita lseknisadstodar fljott ef grunur leikur a sykingu eda 68rum vandamalum.

PU verdur ad fara reglulega a sjukrahusid til ad lata athuga hjartalokuna pina og almenna heilsu.
Omskodun & hjarta er naudsynleg og leeknirinn geeti einnig framkveemt aukapréf eins og
télvusneidmyndatdku eda seguldmun ef naudsyn krefur.

Liftimi taekis

Hjartalokan var profud i rannsoknarstofu i 5 &r an vandraeda, en aaetladur liftimi hennar er breytilegur
eftir sjuklingum og laeknir gaeti purft ad skipta henni ut ef hjartalokan synir verulega bilun.

Upplysingar um efni

PULSTA™ TPV er ur eftirfarandi efnum og kemst i snertingu vid sjuklinginn.

Hluti Efni og efnasamband Massi"
Lokublodkur Gollurshus svina 1.0884 g
Nikkel 7440-02-0
Kolefni 7440-44-0
Kébalt 7440-48-4
Kopar 7440-50-8
) ] Krém 7440-47-3
Nitindlstodnet Nikkel-titan Vetni 1333-74-0 1.0206 g
malmblanda
. Jarn 7439-89-6
Stodnetsgrind —
Niobium 7440-03-1
Kéfnunarefni 7727-37-9
Surefni 7782-44-7
Titan 7440-32-6
inu-iridi Platina 7440-06-4
Geislapétt merki Platinu-iridium e 0.0035 g
malmblanda Iridium 7439-88-5
Tengirdr Ry®ofritt stal 316L2 Jarn 7439-89-6 0.0045 g




Hluti Efni og efnasamband Massi"

Kolefni 7440-44-0
Mangan 7439-96-5
Fosfér 7723-14-0
Brennisteinn 7704-34-9
Kisill 7440-21-3
Krom 7440-47-3
Nikkel 7440-02-0
Mélybden 7439-98-7
Kéfnunarefni 7727-37-9
Kaébalt 7440-48-4

Polyester saumaefni Polyethylene terephthalate 0.0645 g

1) Massi hvers efnis var maeldur ut fra steerstu lokusteerdinni (TPV3238).
2) betta ryodfria stal 316L inniheldur eftirfarandi efni sem flokkast sem CMR 1B i styrk yfir 0,1% midad

vid pyngd:
Kébalt (CAS nr. 7440-48-4; EB nr. 231-158-0) Nuverandi visindalegar nidurstodur benda til pess
ad laekningataeki sem eru framleidd ur rydfriu stali sem innihalda kébalt hafi ekki i for med sér

aukna haettu a krabbameini eda skadlegum ahrifum a aexlun.

Takn a igradiskorti

L]
'H"? Nafn sjuklings eda audkenni sjuklings

Dagsetning igraedslu

Nafn og heimilisfang heilbrigdisstofnunar/veitanda sem framkvaemdi igraedslu

Upplysingavefsida fyrir sjuklinga

Heiti teekis

Einkveemt audkenni taekis

Gerdarnumer

Radénumer

Framleidandi

Skilyrt fyrir segulémun: Seguldmun er adeins 6rugg vid akvednar adsteedur. Radfaerdu pig vid
leekninn pinn
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Brosjyre med pasientinformasjon for
PULSTA™ kateterbasert pulmonalklaffsystem

Beskrivelse av implantatet

PULSTA-hjerteklaffen er medisinsk utstyr laget av hjertevev fra svin og har en stentramme (nikkel-
titan). Den erstatter en skadet hjerteklaff som ikke lenger kan regulere blodstrammen til lungene pa
riktig mate. Leger kan sette den inn ved hjelp av et tynt rar (kateter), uten apen hjertekirurgi.

Denne hjerteklaffen er utformet for personer som har én eller flere av fglgende tilstander.
* Innsnevring i pulmonalklaffen
* Lekkasje fra pulmonalklaffen

* Problemer med blodstremmen fra hgyre side av hjertet til lungene

Informasjon om sikker bruk

- Implantatkort for pasienter

Etter inngrepet far du et implantatkort med informasjon om PULSTA-hjerteklaffen. Ha med deg dette
kortet til enhver tid, og vis det far enhver tannbehandling (for eksempel fjerning av tannstein) eller
medisinsk prosedyre. Det er viktig a gi legene beskjed om at du har en hjerteklaff. Legen kan vaere
ngdt til gi deg antibiotika fer en prosedyre.

- MR-undersgkelse (magnetresonanstomografi)

Far MR-undersgkelser ma du alltid vise implantatkortet til legen, sa legen kan forsikre seg om at
undersgkelsen er trygg for hjerteklaffen. Hjerteklaffen kan undersgkes med MR pé en trygg mate
under bestemte MR-forhold. Du finner mer informasjon i bruksanvisningen_
www.taewoongmedical.com/manual eller ved a sende en e-post til contact@stent.net.

- Metall-detektor

Den implanterte klaffen kan utlgse metalldetektorer. Du ber derfor alltid ha med deg implantatkortet
og informere sikkerhetspersonell pa flyplasser.

- Allergiske reaksjoner

Allergiske reaksjoner pa metall (nikkel) eller klaffemateriale kan forekomme. Hvis du far symptomer
som utslett, hevelser eller pustevansker, ma du kontakte lege umiddelbart.

- Infeksjonsrisiko

Personer med infeksjoner (for eksempel endokarditt) skal ikke bruke dette utstyret. Hvis du har
symptomer pa infeksjon, som feber eller sterk tretthet, ma du kontakte lege umiddelbart.
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Oppfolgingsundersokelser

- Etter inngrepet

Etter inngrepet vil legene kontrollere hjerteklaffen pa oppvakningsavdelingen og overvake for & se om
det oppstar problemer. De fleste pasienter reiser hjem i lgpet av noen dager, og lett gange er som
regel greit 24 timer etter inngrepet.

Restitusjonstiden varierer imidlertid fra person til person, sa det er viktig at du felger legens rad.

Det kan hende du ma bruke blodfortynnende legemidler eller andre legemidler for & forebygge
blodpropper. Du ma ta alle legemidler ngyaktig som forskrevet. Du skal ikke endre dosering eller
slutte & ta medisinene uten at du har radfert deg med legen.

- Etter utskrivning

Kontakt legen umiddelbart hvis du far blgdning, smerter, pustevansker, feber, ekstrem tretthet eller
uregelmessig hjerterytme. Disse symptomene kan vaere tegn pa et alvorlig problem. Det er sveert
viktig a fa legehjelp raskt ved mistanke om infeksjon eller andre problemer.

Du ma mate til regelmessige kontroller pa sykehuset for a sjekke hjerteklaffen og den generelle
helsetilstanden din. Det ma tas ultralydundersgkelse av hjertet, og ved behov kan legen ogsa utfgre
ekstra undersgkelser som en CT- eller MR-undersgkelse.

Utstyrets levetid

Hjerteklaffen er testet i et laboratorium i fem ar uten problemer. Forventet levetid varierer imidlertid
fra pasient til pasient, og det kan vaere ngdvendig a bytte hjerteklaffen etter legens vurdering nar
hjerteklaffen viser tydelig sviktende funksjon.

Informasjon om materialer

PULSTA™ TPV er laget av fglgende materialer og er i kontakt med pasienten.

Avsnitt Materiale og stoff Masse"
Klaffeseil Perikard fra svin 1,0884 g
Nikkel 7440-02-0
Karbon 7440-44-0
Kobolt 7440-48-4
Kobber 7440-50-8
Krom 7440-47-3
Nitinolstent Nikkel-titan-legering Hydrogen 1333-74-0 1,0206 g
Stentramme 'Jer.n 7439-89-6
Niobium 7440-03-1
Nitrogen 7727-37-9
Oksygen 7782-44-7
Titan 7440-32-6
o ) Platina 7440-06-4
Rontgentett markar | Platina-iridium-legering — 0,0035 g
Iridium 7439-88-5
Forbindelsesslange Rustfritt stal 316L2 Jern 7439-89-6 0,0045 g




Avsnitt Materiale og stoff Masse")
Karbon 7440-44-0
Mangan 7439-96-5
Fosfor 7723-14-0
Svovel 7704-34-9
Silisium 7440-21-3
Krom 7440-47-3
Nikkel 7440-02-0
Molybden 7439-98-7
Nitrogen 7727-37-9
Kobolt 7440-48-4
Polyestersutur Polyetylentereftalat 0,0645 g

1) Massen av hvert materiale ble malt basert pa den starste ventilstarrelsen (TPV3238).

2) Dette rustfrie stalet 316L inneholder falgende stoff, klassifisert som CMR 1B, i en konsentrasjon

over 0,1 vektprosent:

Kobolt (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) Gjeldende vitenskapelig dokumentasjon viser at

medisinsk utstyr produsert av rustfrie stallegeringer som inneholder kobolt, ikke medfarer gkt

risiko for kreft eller negative reproduktive effekter.

Symboler pa implantatkortet

[ ]
'H"? Pasientens navn eller pasient-ID

Dato for implantasjon

Navn og adresse til helseinstitusjonen / leverandgren som utfgrer implantasjonen

Nettsted med pasientinformasjon

Utstyrets navn

Unik utstyrsidentifikator

Modellnummer

Serienummer

Produsent
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forhold. Radfer deg med lege

Kan trygt brukes i bestemte MRI-miljger: En MR-skanning er bare trygt under bestemte




Hasta Bilgilendirme Brosuru
PULSTA™ Transkateter Pulmoner Kapak Sistemi

implant Agiklamasi

PULSTA kalp kapagdi, domuz kalbi dokusundan uretilen bir tibbi cihazdir ve bir stent gergevesi (nikel-
titanyum) icerir. Akcigerlere kan akisini diizgln bir sekilde kontrol edemeyen hasarli kalp kapaginin
degistirimesine yardimci olur. Doktorlar, acik kalp ameliyati yapmadan ince bir tip (kateter)
kullanarak bunu yerlestirebilirler.

Bu kalp kapagi, asagidaki durumlardan herhangi birine sahip olan kisiler icin tasarlanmistir.
* Pulmoner kapak daralmasi
* Pulmoner kapak sizintisi

 Kalbin sag tarafindan akcigerlere kan akisinda sorunlar

Guvenli kullanim bilgileri

- Hasta implant Karti

Prosedirden sonra, PULSTA kalp kapaginizla ilgili bilgileri igeren bir implant karti alacaksiniz. Bu karti
her zaman yaninizda tasiyin ve herhangi bir dig tedavisi (dis tasi temizligi gibi) veya tibbi bir
prosedirden énce gosterin. Doktorlariniza kalp kapaginiz hakkinda bilgi vermeniz énemlidir. Doktorun
prosedirden Once size antibiyotik vermesi gerekebilir.

- Manyetik Rezonans Gorintileme (MRG) taramasi

MRG ¢ektirmeden dnce, taramanin kalp kapaginiz igin givenli oldugundan emin olmak igin daima
implant kartinizi doktorunuza gosterin. Kalp kapagdi belirli MRG kosullari altinda givenli bir sekilde
taranabilir. Daha ayrintili bilgi igcin _.www.taewoongmedical.com/manual adresindeki Kullanim
Talimatlarina bakin veya contact@stent.net adresine e-posta génderin.

- Metal Dedektor

implante edilmis kapak, metal dedektorleri tetikleyebileceginden implant kartinizi her zaman
yaninizda taglyin ve havalimani guvenligine bildirin.

- Alerjik Reaksiyonlar

Metal (nikel) veya kapak malzemelerine karsi alerjik reaksiyonlar gorulebilir. Kizarikhk, sislik veya
nefes almada zorluk gibi belirtiler fark ederseniz hemen doktorunuzu arayin.

- Enfeksiyon Riskleri

Enfeksiyonu olan kisiler (6r. endokardit) bu cihazi kullanmamaldir. Ates veya asiri yorgunluk gibi
enfeksiyon belirtileri varsa hemen doktorunuzu arayin.
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Tedavi Sonrasi Bakim

- Prosediirden Sonra

Prosedulrden sonra, doktorlar uyanma odasinda kalp kapaginizi kontrol edecek ve herhangi bir sorun
olup olmadigini gézlemleyecektir. Cogu hasta birkag gun icinde eve gider ve genellikle prosediirden
24 saat sonra hafif yurlyusler yapilabilir.

Ancak iyilesme siresi kisiden kisiye degisir, bu nedenle doktorunuzun &nerilerine uymaniz énemlidir.

Kanin pihtilasmasini dnlemek igin kan sulandiricilar veya baska ilaclar almaniz gerekebilir. Tim
ilaglari recetede belirtilen sekilde aldiginizdan emin olun. Once doktorunuza danismadan ilaglarinizi
degistirmeyin veya kullanmay!i birakmayin.

- Taburcu Olduktan Sonra

Kanama, adri, nefes almada zorluk, ates, asiri yorgunluk veya dizensiz kalp atisiniz varsa hemen
doktorunuzu arayin. Bu semptomlar ciddi bir sorunun isareti olabilir. Enfeksiyon veya baska
sorunlardan supheleniliyorsa hizli bir sekilde tibbi yardim almak ¢ok énemlidir.

Kalp kapaginizi ve genel saglik durumunuzu kontrol ettirmek icin dizenli olarak hastaneye gitmelisiniz.
Kalp ultrason testleri gereklidir ve doktorunuz gerekirse BT veya MRG taramalari gibi ek testler de
yapabilir.

Cihazin Kullanim Omrii

Kalp kapagi laboratuvarda 5 yil boyunca sorunsuz bir sekilde test edilmistir ancak beklenen kullanim
Omru her hastada farklilik gosterir ve kalp kapag: énemli bir islev bozuklugu gdsterdiginde doktorun
karariyla degistiriimesi gerekebilir.

Materyal Bilgileri

PULSTA™ TPV agagidaki materyallerden yapilmistir ve hastayla temas eder.

Bolim Materyal ve Madde Kiitle"
Kapak yaprakgiklari Domuz perikardi 1,0884 g
Nikel 7440-02-0
Karbon 7440-44-0
Kobalt 7440-48-4
Bakir 7440-50-8
Krom 7440-47-3
Nitinol stent Nikel-titanyum alasimi Hidrojen 1333-74-0 1,0206 g
Stent Demir 7439-89-6
gergevesi Niyobyum 7440-03-1
Nitrojen 7727-37-9
Oksijen 7782-44-7
Titanyum 7440-32-6
Radyoopak isaret Platinyum-iridyum P_Ie?tinyum 7440-06-4 0,0035 ¢
alagimi Iridyum 7439-88-5
Baglanti tipu Paslanmaz gelik 316L2 Demir 7439-89-6 0,0045 g




Boliim Materyal ve Madde Kiitle?

Karbon 7440-44-0
Manganez 7439-96-5
Fosfor 7723-14-0
Salfur 7704-34-9
Silikon 7440-21-3
Krom 7440-47-3
Nikel 7440-02-0
Molibdenum 7439-98-7
Nitrojen 7727-37-9
Kobalt 7440-48-4

Polyester sutur Polietilen tereftalat 0,0645 g

1) Her materyalin kitlesi, en blyUlk kapak boyutuna (TPV3238) gore olgtimistir.

2) Bu paslanmaz gelik 316L, agirlikga %0,1’in Gzerinde bir konsantrasyonda CMR 1B olarak
siniflandirilan asagidaki maddeyi igerir:
Kobalt (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0) Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz
celik alagsimlarindan Uretilen tibbi cihazlarin kanser riskini artirmadigini veya Ureme Uzerinde
olumsuz etkileri olmadigini desteklemektedir.

implant Kartinda Yer Alan Semboller

|

Hasta adi veya hasta kimligi

implantasyon tarihi

implantasyonu gergeklestiren saglik kurulugu/saglik uzmaninin adi ve adresi

Hastalar icin bilgilendirme web sitesi

Cihaz adi

Benzersiz cihaz tanimlayici

Model numarasi

Seri numarasi

Uretici
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MR kosullu: MRG taramasi yalnizca belirli kosullar altinda glivenlidir. Doktorunuza danisin
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