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1. WSKAZANIA DO UZYTKOWANIA

IASD® System |l do implantacji przetoki miedzyprzedsionkowej firmy Corvia Medical jest
wskazany w celu poprawy jakosci zycia i ztagodzenia objawow oraz zdarzen zwigzanych
z niewydolnos$cia serca u pacjentéw z niewydolnoscig serca zzachowang frakcja
wyrzutowg (HFpEF) lub posrednig frakcja wyrzutowg (HFmrEF) 2z podniesionym
cisnieniem w lewym przedsionku, u ktérych wystepuja objawy pomimo standardowego
leczenia zalecanego przez wytyczne.

2. OPIS PRODUKTU

System do implantacji przetoki miedzyprzedsionkowej (IASD® System Il) sktada sie ze
statego implantu umieszczonego w systemie podajgcym. Implant umieszczany jest
w przegrodzie miedzyprzedsionkowej przez przezskdrne podejscie przezzylne.

System podajacy

System podajacy ma za zadanie umieszczenie implantu. System podajgcy sktada sie
z zewnetrznego cewnika podajgcego, rozszerzacza wewnetrznego oraz uchwytu
proksymalnego. System podajgcy ma budowe drutowg (ang. over the wire, OTW) i jest
przeznaczony do stosowania z prowadnikiem o srednicy 0,89 mm (0,035”). Przyblizona
dtugos¢ robocza wynosi 75cm (30cali). Dystalne koncéwki rozszerzacza oraz
zewnetrznego cewnika podajgcego nie przepuszczajg promieniowania. Rozszerzacz
posiada nieprzepuszczajgcg promieniowania opaske umieszczong w poblizu koncéwki
dystalnej cewnika. Uchwyt posiada sterowany kciukiem suwak wyposazony w punkty
bezpiecznego zatrzymywania, umozliwiajgce kontrolowane umieszczenie implantu.
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Wyglad uchwytu

Implant

Implant wytworzony jest z samorozprezajgcego sie metalu o ksztatcie podwdjnego
kragzka z otwartym ,walcem” w Srodku. Kazdy krazek urzgdzenia ma szereg nodzek,
a krgzek umieszczany w lewym przedsionku ma nieprzepuszczajgce promieniowania
znaczniki na koncu kazdej nézki. Catkowita $rednica wynosi okoto 20 mm (0,79”). Przy
podwyzszonym cisnieniu w lewym przedsionku z gradientem cisnien pomiedzy prawym
a lewym przedsionkiem, walec umozliwia przeptyw z lewego do prawego przedsionka.
Implant jest fabrycznie umieszczony w ostonce na cewniku podajgcym.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.
4.  OSTRZEZENIA
Implantu nie nalezy stosowag, jezeli u pacjenta wystepuja:

e Stwierdzona lub podejrzewana alergia na nikiel.
e Zakrzepica zyt gtebokich (DVT) lub zatorowo$¢ ptucna (w niedawnej przesztosci).

e Przeciwwskazania wobec stosowania podwdjnego leczenia przeciwptytkowego
lub analogu warfaryny albo udokumentowana koagulopatia.

e Widoczne w badaniu echokardiograficznym oznaki guza, zakrzepu lub
patologicznego wzrostu wewnatrz serca.

Na podstawie badania echokardiograficznego nalezy unika¢ umieszczania implantu
w poblizu struktur sercowych, ktére mogg powodowaé nieprawidiowe umieszczenie
implantu lub funkcjonowaé¢ nieprawidtowo wskutek jego obecnosci. Jezeli
echokardiografia nie jest wystarczajgca do tego celu, nalezy wykonaé fluoroskopie
z wykorzystaniem kontrastu, ktéry zapewni witasciwg widocznos¢ systemu podajgcego
oraz/lub implantu i okolicznej struktury anatomicznej.

Usunac nieprawidtowo umieszczone oraz embolizowane implanty.

Implantu  embolizowanego, nieprawidlowo umieszczonego lub  czeSciowo
umieszczonego nie nalezy usuwac poprzez struktury wewnatrzsercowe, jezeli nie jest on
catkowicie pokryty ostonka. Implanty niewystarczajgco pokryte ostonkg mogg uszkodzic¢
strukture naczyn, zastawek oraz lub/inne struktury sercowe albo spowodowac inne
obrazenia u pacjenta.

Nieprawidtowo umieszczony lub embolizowany implant moze wywota¢ zaktdcenia
krytycznych funkcji. Lekarz musi by¢ przygotowany do reagowania na nagtg koniecznos¢
usuniecia lub przemieszczenia implantu, ktéry moze spowodowac krytyczne zaburzenia
hemodynamiczne lub inne.
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Po zakonczeniu zabiegu w pracowni cewnikowania usungc z ciata pacjenta wszystkie
wprowadzone przez naczynia udowe cewniki, introduktory, ostonki i akcesoria. Pézne
usuniecie urzadzen dostepowych stwarza ryzyko nagromadzenia sie skrzepliny
i podwyzsza ryzyko odniesienia obrazen przez pacjenta.

Nie nalezy podejmowac préob naprawy lub ponownego uzycia uszkodzonego produktu.

Produktu nie nalezy ponownie uzywac ani ponownie sterylizowaé. Urzadzenie zostato
zaprojektowane iprzetestowane wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowna
sterylizacja oraz uzycie mogga potencjalnie zmniejszy¢ wytrzymatosc potgczen w systemie
podajgcym oraz prowadzi¢ do pekniecia cewnika. Do bezpiecznego witozenia implantu
do systemu podajgcego konieczne jest uzycie specjalnego, oryginalnego sprzetu.
Ponowne wtozenie umieszczonego wczesniej implantu moze spowodowac pekniecie
urzadzenia.

Z urzadzenia moga korzysta¢ wytagcznie przeszkoleni lekarze.

Procedure nalezy przeprowadza¢ w szpitalach posiadajgcych odpowiednie mozliwosci
w zakresie kardiologii inwazyjnej oraz chirurgii sercowo-naczyniowe;j.

5.  SRODKI OSTROZNOSCI
5.1 Sposob postepowania

Sprawdzi¢ opakowanie przed otwarciem. Nie stosowaé, jezeli uszczelnienie
torebki jest uszkodzone, poniewaz zawartos¢ moze nie byc sterylna.

Sprawdzi¢ implant i cewnik podajgcy przed zastosowaniem ich u pacjenta. Nie
uzywag, jezeli produkt wydaje sie uszkodzony.

Nie modyfikowa¢ urzadzenia.  Modyfikacja urzadzenia moze spowodowac
uszkodzenie produktu oraz obrazenia u pacjenta.

Nie uzywad, jezeli przeptukanie systemu podajgcego jest niemozliwe.
Nie nalezy wykonywac wstrzykniec za posrednictwem systemu podajgcego.
Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

Przechowywa¢ urzadzenie w chtodnym, suchym izacienionym miejscu
pozbawionym zanieczyszczen.

5.2 Procedury

Z urzadzenia korzysta¢ mogg wytacznie lekarze posiadajgcy doswiadczenie
w zakresie wykonywania przekiu¢ przegrody miedzyprzedsionkowej oraz
przezskérnych zabiegdw serca.

Procedura wymaga catkowitej heparynizacji pacjenta, tak aby wartos$¢ czasu
koagulacji aktywowanej (ACT) wynosita > 250 sekund.

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania w pofgczeniu ze sprzetem do
fluoroskopii lub echokardiografii.

Uktad naczyniowy pacjenta musi pozwala¢ na wprowadzenie ostonki
16 F koniecznej do umieszczenia implantu.

Nie nalezy stosowac prowadnika o prostych koncéwkach.

Nie nalezy kontynuowaé wprowadzania cewnika podajacego, jezeli wystepuje
znaczny opor. W takiej sytuacji nalezy usungc¢ caty system, natychmiast
przeptuka¢ roztworem soli fizjologicznej z dodatkiem heparyny istwierdzi¢
przyczyne przed kontynuacjg zabiegu. Ostroznie wymienic¢ zakrzywiony ustalacz
oraz ostonke, przesungc suwak do oporu w tyt, aby umiesci¢ implant w ostonce,
skontrolowac system oraz implant pod katem wtasciwego potozenia ustalacza
i ostonki. W przypadku ponownego wprowadzania systemu jeszcze raz przeptukac
go roztworem soli fizjologicznej z dodatkiem heparyny. Nie uzywac systemu, jezeli
jest on uszkodzony lub jezeli jego przeptukanie jest niemozliwe.

Prowadnik i cewnik do przektuwania przegrody miedzyprzedsionkowej mogg

oddziatywaé¢ na wszczepione wczedniej urzadzenia kardiologiczne, takie jak

elektrody stymulacyjne w prawym przedsionku. W takim przypadku cewnik

podajgcy systemu IASD rowniez moze oddziatywac¢ na elektrody stymulacyjne

i wprowadzenie systemu IASD moze spowodowal uwiezniecie elektrody

stymulacyjnej w taki sposob, ze bedzie ona przylegaé do Sciany przegrody, co

z kolei moze doprowadzi¢ do:

* cofania sie krwi przez zastawke tréjdzielng, jesli uwiezniecie elektrod
stymulacyjnych prawokomorowych powoduje naciggniecie elektrody;

* nieprawidtowe dziatanie elektrody;

* w przysztosci — trudnosci z wymiang elektrody.

Nalezy unika¢ wykonywania przektucia w grubszych obszarach przegrody
miedzyprzedsionkowej.

Nie wywieraé¢ nadmierne;j sity podczas korzystania z uchwytu cewnika podajgcego.
W przypadku napotkania znacznego oporu nalezy przerwa¢ wprowadzanie,
stwierdzi¢ przyczyne, a w razie koniecznosci usung¢ caty system.

Sprzet do usuwania, taki jak podtuzne ostony o duzych srednicach, petle lub
kosze, musi by¢ dostepny na wypadek nagtej koniecznosSci przezskérnego
usuniecia urzadzenia.

Implanty umieszczone w nieprawidfowych potozeniach mogg spowodowac
uszkodzenie urzadzenia i/lub kolidowac z sgsiednimi strukturami serca.
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5.3

W przypadku pacjentdw z implantami umieszczonymi w nieprawidtowych
potozeniach lekarze powinni rozwazac usuwanie tych implantow podczas
zabiegdéw implantacji.

Po zakonczeniu zabiegu w pracowni cewnikowania nalezy usung¢ z ciata pacjenta
wszystkie wprowadzane przez naczynia udowe cewniki, introduktory, ostonki
i akcesoria.

Po umieszczeniu implantu

Aby ograniczy¢ ryzyko powstania zakrzepu wskutek umieszczenia implantu, nie
zaleca sie odwracania dziatania heparyny po zakonczeniu procedury implantacji.
Pacjenci powinni przestrzega¢ schematu podawania lekdw opisanego w ponizszej
tabeli.

Lek

Populacja pacjentéow Po zabiegu

Aspiryna ORAZ klopidogrel

Aspiryna 75—-325 mg na dobe,
bezterminowo

Klopidogrel przez 6 miesiecy
(dawka zgodnie z normami
osrodka)

Pacjenci, ktorzy
aktualnie nie przyjmuja
doustnych
antykoagulantow

Antykoagulant doustny

Kontynuacja antykoagulantow
doustnych wedtug norm osrodka

Pacjenci, ktorzy maja
aktualnie przepisang
warfaryne lub doustny
srodek
przeciwzakrzepowy

Profilaktyka podostrego
bakteryjnego zapalenia

wsierdzia

Wszyscy uczestnicy Wymagana przez minimum 6
miesiecy po implantacji. (Lek

i dawka wedtug norm osrodka)

Pacjentom nalezy zalecac unikanie czynnosci wymagajacych obcigzenia fizycznego
przez co najmniej 2 tygodnie.

Zuzyte urzadzenia nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami obowigzujgcymi

w placéwece.

Informacje dotyczace rezonansu magnetycznego (RM):
Badania niekliniczne wykazaty, ze system do implantacji przetoki
A miedzyprzedsionkowej (IASD) jest warunkowo dopuszczalny podczas
badania RM. Pacjent posiadajgcy urzgdzenie moze byé bezpiecznie
poddany badaniu RM, jezeli spetnione sg nastepujgce warunki:

» Statyczne pole magnetyczne, wytgcznie o indukcji 1,5 tesli lub 3 tesli.

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci
4000 gaus/cm (40 T/m) lub mniejszej.

* Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochtfaniania energii przez cate ciato
w aparacie do rezonansu magnetycznego <2 W/kg (normalny tryb pracy).

W okreslonych  warunkach badania system do implantacji przetoki
miedzyprzedsionkowej (IASD) nie powinien wytwarza¢ wzrostu temperatury
przekraczajgcego 2,4°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje
impulsow).

W badaniach nieklinicznych artefakty wywotywane przez system do implantacji
przetoki miedzyprzedsionkowej (IASD) pojawiajg sie w odlegtosci okoto 5 mm od
urzadzenia podczas obrazowania za pomocg sekwencji echa gradientowego oraz
aparatu do RM o indukcji wynoszacej 3 tesle. Kanat przetoki urzagdzenia nie moze
zostac zobrazowany w przypadku T1-zaleznej sekwencji echa spinowego lub echa
gradientowego.

6. MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do powikfan zwigzanych zimplantacjg urzadzenia IASD oraz podobnymi zabiegami

cewnikowania

serca, obejmujgcymi umieszczanie implantéw  w przegrodzie

miedzyprzedsionkowej, nalezg nastepujace zjawiska:
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Niepozgdana reakcja na barwniki .

Reakcja alergiczna na implant
Bezdech

Arytmia

Krwawienie, z mozliwg potrzeba
transfuzji krwi

Zakrzepy krwi

Zatrzymanie czynnosci serca
Przebicie serca wskutek przektucia
przegrody miedzyprzedsionkowej
Zgon

Zmniejszenie rzutu serca

Embolizacja urzgdzenia, catkowita lub
czesciowa

Pekniecie urzadzenia

Zapalenie wsierdzia

Gorgaczka

Przebicie zotagdka lub przetyku zwigzane
z echokardiografig przezprzetykowg
Krwiak w miejscu dostepu
Hemoliza
Niedoci$nienie/nadcisnienie
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Infekcja, w tym posocznica
Nieprawidtowe dziatanie urzadzenia
stymulacyjnego, zaburzenie czynnosci
zastawki lub trudnosci z wymiang
elektrody stymulacyjnej zwigzane z jej
uwieznieciem

B4l lub uszkodzenie nerwu w miejscu
dostepu

Paradoksalna embolizacja

Perforacja albo erozja naczynia lub
miesnia sercowego

Tamponada osierdzia

Ptyn w jamie optucnej lub w osierdziu
Tetniak rzekomy w miejscu dostepu
Zwezenie przetoki/zamkniecie IASD
Niewydolnos$¢ nerek

Udar

Zatorowosc¢ uktadowa (powietrze,
tkanka lub skrzep)

Zakrzepica

Niekorzystna reakcja na znieczulenie
Pogtebienie niewydolnosci serca
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7. STAN DOSTARCZANEGO URZADZENIA

Implant oraz system podajgcy dostarczane s3 jako sterylne i przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Implant jest fabrycznie umieszczony na cewniku podajgcym.

8.1

8.2

8.3

8.4

ECO #: 1361

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Wymagane elementy

Liczba
1

Zmien

Element
IASD System Il obejmujacy:
e System podajacy
e Implant (fabrycznie umieszczony w ostonce)
Ostonka (introduktor), > 16 F
Prowadnik 0,89 mm (0,035”) o zwiekszonej sztywnosci i zmiennej
dtugosci z korncéwka typu ,,J”
Zestaw do przekfuwania przegrody miedzyprzedsionkowej
Nieelastyczny cewnik balonowy o wielko$ci 6 mm (0,236”), pasujacy
do prowadnika o wielkosci 0,89 mm (0,035”) (jezeli jest on konieczny
do rozszerzenia sciany przegrody przed implantacjg)

na liczba
Dtugie ostony o duzej Srednicy, petle oraz kosze do usuwania
urzadzenia

Ogolne instrukcje

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.24

Jezeli w dowolnym momencie IASD System Il nie bedzie dziataé
prawidtowo, nalezy ztozy¢ nézki w lewym przedsionku (jezeli rozstawiono)
i wyjac cewnik z pacjenta. Po ponownym zbadaniu anatomii pacjenta
mozna ukonczy¢ procedure za pomocg nowego systemu.

Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku lub nacisku pod skrajnymi kagtami na
port boczny. Jezeli port boczny zostanie odtgczony od systemu, nalezy
wymieni¢ go, aby zapobiec utracie krwi lub przedostawaniu sie powietrza.
Nalezy usungc urzadzenie; nastepnie mozna kontynuowac procedure przy
uzyciu nowego systemu.

Jezeli podczas przesuwania suwaka wystepuje znaczny opor, nie nalezy
przesuwac go na site. Ztozy¢ ndzki w lewym przedsionku (jezeli
rozstawiono) i wyjgc cewnik z pacjenta. Procedure mozna ukorniczyé za
pomocy howego systemu.

Unikac interakcji z elektrodami stymulacyjnymi: przed zabiegiem sprawdzic
potgczenia elektrod i czynnos$¢ zastawki tréjdzielnej oraz uzyskac informacje
o wszelkich elektrodach sercowych i zlokalizowac wszystkie elektrody,
korzystajgc z obrazowania fluoroskopowego i echokardiograficznego przed
rozpoczeciem zabiegu na przegrodzie. Korzysta¢ z obrazowania
fluoroskopowego i echokardiograficznego, aby unikng¢ oddziatywania na
elektrody podczas wprowadzania systemu IASD i przed roztozeniem
systemu IASD. Jesli dojdzie do przypadkowego uwiezniecia elektrody, po
zabiegu sprawdzi¢ potaczenia z elektroda, a w przypadku elektrod
prawokomorowych — czynnos$¢ zastawki tréjdzielne;.

Przygotowanie

8.3.1

8.3.2

8.3.3

8.3.4

8.3.5

8.3.6

8.3.7

Sprawdzi¢ date waznosci oraz stan opakowania.

WYyijac¢ produkt z podwadjnej torebki przy zachowaniu zasad aseptyki,
a nastepnie umiescic¢ system podajgcy oraz opakowanie wewnetrzne
w sterylnym obszarze.

WYyijaé system podajacy z opakowania wewnetrznego, odfgczajac kartonowe
paski i wyciggajac uchwyt z wyciecia. Zakrzywiony ustalacz oraz ostonka
powinny znajdowac sie na systemie podajgcym.

Skontrolowac implant oraz cewnik podajacy pod kagtem uszkodzen. Nie
uzywac w przypadku wykrycia uszkodzen.

Przeptukac¢ cewnik podajacy poprzez ztacze typu luer oraz port boczny,
uzywajac co najmniej 20 ml roztworu soli fizjologicznej z dodatkiem
heparyny.

Przesungé suwak do przodu (dystalnie) do pierwszego punktu
zatrzymywania. Przesung¢ suwak w kierunku przeciwnym do uzytkownika
przez punkt lewego przedsionka/prawego przedsionka i kontynuowadé
przesuwanie do przodu (dystalnie) do momentu, gdy suwak znajdzie sie

w pozycji zablokowanej (styszalne bedzie klikniecie), aby catkowicie pokry¢
implant zewnetrzng ostonkg cewnika. Usung¢ ostonke oraz zakrzywiony
ustalacz (nie wyrzucad).

Po pokryciu implantu ostonka ponownie przeptukac cewnik podajacy
poprzez ztgcze luer i port boczny, uzywajgc co najmniej 20 ml roztworu soli
fizjologicznej z dodatkiem heparyny.

Zalecana procedura implantacji

8.4.1

Zastosowac standardowe procedury w celu uzyskania dostepu do zyty
udowej oraz przeprowadzenia prawostronnego cewnikowania serca.
Zastosowac standardowe procedury w celu wykonania przektucia przegrody
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8.4.2

8.4.3

8.4.4

8.4.5

8.4.6

8.4.7

8.4.8

8.4.9

miedzyprzedsionkowej z wykorzystaniem echokardiografii i fluoroskopii,
optymalnie posrodku dotu owalnego.

Przestroga: Nie dopuscic¢ do owiniecia prowadnika i cewnika do
przektuwania przegrody przedsionkowej wokot elektrody stymulacyjnej
podczas wprowadzania ich przez prawy przedsionek i dalej do zyty gtdwnej
gornej. Jesli wydaje sie, ze elektroda przemieszcza sie przysrodkowo do
przegrody, konieczne jest wycofanie prowadnika i cewnika do przektuwania
przegrody do Zyty gtownej dolnej i powtorne wprowadzenie ich do zyty
gfownej gornej.

Podac heparyne, aby uzyskac wartos¢ czasu koagulacji aktywowanej (ACT)
wynoszgcg > 250 sekund lub postapic zgodnie ze standardowg procedura
placéwki. Nie kontynuowac procedury, dopdki poziom ACT nie wyniesie co
najmniej 250 sekund.

Po stwierdzeniu wymaganej wartosci ACT wprowadzi¢ prowadnik
o $rednicy 0,89 mm (0,035”) z koricdwka typu ,,J” do lewego przedsionka.

Stosujgc metode echokardiografii przezprzetykowej (TEE) oraz/lub
echokardiografii wewnatrzsercowej (ICE) z kolorowym badaniem
dopplerowskim, sprawdzi¢, czy dostepna jest wystarczajgca ilos¢ miejsca na
implant (20 mm (0,79") $rednicy po implantacji), tak aby nie uciskat on
pobliskich struktur anatomicznych serca.

Przesungc¢ potowe cewnika poza uszczelke introduktora oraz wtozy¢
odrywang ostone do introduktora, zwracajgc uwage, aby nie przeciggnga¢
odrywanej ostony poprzez wiekszg koncowke lub zakrzywiong czes¢
cewnika. Jezeli odrywana ostona nie jest potrzebna, mozna usunac jg,
rozrywajac jej obie czesci i zdejmujgc ostone na catej dtugosci. Te czynnosc
mozna wykonac¢ przed wprowadzeniem do introduktora lub w dowolnym
momencie procedury. Opierajac sie na obrazowaniu fluoroskopijnym oraz
echokardiograficznym, ostroznie kontynuowac¢ wprowadzanie cewnika
podajgcego wzdtuz prowadnika do lewego przedsionka. Zweryfikowad
potozenie za pomocg echokardiografii przezprzetykowej (TEE) oraz/lub
wewnatrzsercowej (ICE). Jezeli przeprowadzenie cewnika przez przegrode
jest niemozliwe, mozna usung¢ go, natychmiast przeptukaé, sprawdzic
przyczyne oraz wprowadzi¢ ponownie zgodnie z informacjami zawartymi
w rozdziale 5.2 na temat Srodkow ostroznosci.

Przestroga: Jesli elektroda przemiesci sie przysrodkowo do przegrody
podczas wprowadzania systemu podajgcego IASD przez prawy przedsionek,
nalezy rozpoczqc zabieg przektuwania przegrody od poczgtku.

Opierajac sie na obrazowaniu fluoroskopijnym oraz echokardiograficznym,
catkowicie rozstawic¢ ndzki w lewym przedsionku oraz umiesci¢ walec
implantu, naciskajgc przycisk blokujgcy oraz cofajgc suwak na uchwycie
proksymalnie do pierwszego punktu zatrzymywania; upewnic sie, ze czarna
linia na uchwycie pozostaje widoczna. Ostroznie wycofaé cewnik podajacy,
aby ndzki w lewym przedsionku ztgczyty sie z przegrodg — mozna
zaobserwowac to za pomocg echokardiografii. Skontrolowac potozenie
ndzek w lewym przedsionku za pomocg echokardiografii i fluoroskopii,
wprowadzajgc niewielka ilos¢ kontrastu poprzez port boczny. Jezeli nozki
w lewej komorze nie sg prawidtowo zetkniete z przegrodga, to mozna
odzyskac je, wsuwajgc cewnik do lewego przedsionka, aby odfgczyé ndzki
od przegrody, a nastepnie przesuwajgc suwak do przodu. Jezeli ta czynnosc
zostanie wykonana, to nalezy wyrzuci¢ uzyte urzadzenie.

Sprawdzi¢, czy czarna linia na uchwycie jest nadal widoczna, co wskazuje na
petne rozstawienie ndzek w lewym przedsionku oraz umieszczenie walca,
obrdcié¢ suwak w kierunku uzytkownika oraz, utrzymujac napiecie cewnika

i Sciany przegrody, wycofac suwak (proksymalnie) do momentu
rozstawienia nozek implantu w prawym przedsionku.

Powoli wycofa¢ koncowke cewnika do prawego przedsionka. Ponownie
umiescié¢ suwak w przednim ,,zablokowanym” potozeniu — tylko jezeli
koncéwka cewnika w catosci znajduje sie w prawym przedsionku. Wyjgé
potowe cewnika, a nastepnie usung¢ ostone odrywang (jezeli jest
stosowana) przed catkowitym usunieciem systemu podajacego.
Zweryfikowac prawidtowe potozenie implantu za pomoca echokardiografii
i fluoroskopii. Skontrolowac przeptyw przez implant za pomoca
echokardiografii. Zakonczy¢ procedure zgodnie z protokotem oraz
standardowymi wytycznymi placowki.

Jezeli implant zostat umieszczony w nieprawidtowym potozeniu, nalezy
rozwazy¢ usuniecie go w celu unikniecia uszkodzenia urzadzenia oraz/lub
pobliskich struktur anatomicznych serca. Jezeli usuniecie implantu
standardowymi metodami inwazyjnymi nie jest mozliwe, konieczne moze
by¢ usuniecie operacyjne.

8.4.10 Jezeli nastgpita embolizacja implantu, konieczne jest jego usuniecie w celu

unikniecia zaktécen pracy serca oraz/lub uszkodzenia struktur
anatomicznych serca lub innych komplikacji. Jezeli usuniecie
embolizowanego implantu standardowymi metodami inwazyjnymi nie jest
mozliwe, nalezy przeprowadzi¢ usuniecie operacyjne.
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8.5 Sposob postepowania po zabiegu

8.5.1 Pacjenci po zabiegu powinni pozostac na obserwacji w szpitalu co najmniej
przez jedng noc. Nalezy wreczy¢ pacjentowi karte posiadacza implantu,
opisujgcy ograniczenia, ktorych nalezy przestrzegad.

8.5.2 Wymagania dotyczgce obserwacji okresla protokot kliniczny.
8.6 Utylizacja

8.6.1 Zewnetrzne i wewnetrzne opakowania produktu nadajg sie do recyklingu.
Utylizowac zgodnie z procedurg obowigzujgca w placowce.

8.6.2 Zuzyte urzadzenia utylizowac zgodnie z procedurg obowigzujaca
w placowce.

8.7 Definicje symboli na etykiecie

REF| Nr katalogowy

i Nr partii

SN

Nr seryjny

8 Data przydatnosci do uzycia

[jﬂ Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
® Nie uzywac¢ ponownie

Przechowywac¢ w suchym miejscu

@ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

& Tylko z przepisu lekarza

; IR Ograniczenie temperatury

‘;\X o
e Niepirogenne

Warunkowo dopuszczalne podczas badania RM

“ Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
Sterylizowane tlenkiem etylenu

CE.

Producent Autoryzowany przedstawiciel we WE
Corvia Medical, Inc. MedPass SAS
One Highwood Drive, Suite 300 95 bis Boulevard Pereire
Highwood Office Park 75017 Paris, Francja

Tewksbury, MA 01876 USA
+1 978-654-6123
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