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1. POPIS PROSTREDKU

Prostiedek InterAtrial Shunt Device (IASD®) System |l spole¢nosti Corvia Medical je permanentni implantat
predem zalozeny do zavadéciho systému. Implantat se zavadi do mezisinového septa pii vyuziti
perkutanniho transvendzniho pristupu.

1.1 Urcené pouziti

IASD System Il je permanentni implantat plus zavadeéci systém, ktery slouzi ke snizeni tlaku v levé sini
vytvorenim mezisinové komunikace.

1.2 Zavadéci systém

Zavadéci systém je zkonstruovan k umisténi implantatu. Zavadéci systém se sklada z vnéjsiho
zavadéciho katétru, vnitfniho katétru a proximalni rukojeti. Zavadéci systém je konstrukéné typu ,po
dratu” (over-the-wire, OTW) a je kompatibilni s vodicim dratem 0,035” (0,89 mm). Priblizna pracovni
délka je 30” (75 cm). Zavadéci systém je kompatibilni se zavadécem 16 F (5,3 mm). Vnitfni i vné;si
katétr ma pobliz distalniho hrotu rentgenokontrastni znacky. Na rukojeti je palcem ovladany posuvnik s
bezpeclnostnimi zarazkami, které zlepsuji kontrolu nad zavedenim implantatu.
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1.3 Implantat

Implantat je vyroben ze slitiny niklu a titanu a samostatné se rozvine do dvou hvézdic na stfedu s
otevienym tunylkem. Obé hvézdice implantdtu maji fadu cipl. Konecky cipli levosifiové hvézdice jsou
opatfené tantalovymi rentgenokontrastnimi znackami. Celkovy primér je pfiblizné 20 mm (0,79”) a
otvor tunylku je 8 mm (0,315”). V prostiedi se zvySenym tlakem v levé sini vy$sim nez tlak v pravé sini
tunylek umoZniuje levopravy pratok krve. Implantat se dodava predem zaloZeny v pfepravnim pouzdru
zavadéciho systému.

Strana ———> ~ Y
PS o\ M D ‘ A

/ —d Y o \ * ! : I é ;-.\L 3

7 | ] — S

Strana -~ l."' M ‘ "i \:I%
LS \. . "J B ‘:’ ‘ ;

Implantat

Tunylek

= ._,'(,
"
X

ECO ¢.: 1547 Strana1z8



W,
"\

Navod k pouziti zdravotnického prostiredku IASD® System I 00595AW
s oznacenim CE (C2) Revize 06

corvia

2. INDIKACE PRO POUZITi

IASD® System |l je indikovan ke zlepseni kvality Zivota a k omezeni pfiznak(l a udalosti souvisejicich se
srdecnim selhanim u pacientl se srdec¢nim selhanim se zachovanou ejekéni frakci (HFpEF) nebo s ejekéni
frakci ve stfednim rozmezi (HFmrEF) se zvySenym tlakem v levé sini, u kterych symptomy pretrvavaji pres
standardni doporucenou lécbu.

3. KONTRAINDIKACE

Hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie, konstriktivni perikarditida, srde¢ni amyloidéza nebo jiné
infiltracni kardiomyopatie (napf. hemochromatdza, sarkoidéza)

Pacienti, ktefi nejsou schopni tolerovat antikoagulaci pfi vykonu nebo protidesti¢kovy rezim po vykonu,
nebo pacienti s doloZzenou koagulopatii

Vyznamna dysfunkce pravé komory

4. VAROVANI

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Neimplantujte u pacientti s témito stavy:

e Hluboka Zilni trombdza (HZT) nebo plicni embolie v ned4dvné dobé

e Hemodynamicky vyznamné onemocnéni mitralni, trikuspidalni nebo aortdlni chlopné

e Echokardiograficky dikaz nitrosrde¢ni masy, trombu nebo vegetace

e Dukaz intrakardialniho trombu nebo trombu dolni duté nebo stehenni zily

e Stdvajici nebo chirurgicky uzaviené defekty sinového septa

Pacienti s precitlivélosti na nikl, titan nebo tantal mohou mit alergickou reakci

e Slitina niklu a titanu: objem —0,0232 cm?, povrch — 3,77 cm?

e Tantal: objem —0,00027 cm?3, povrch — 0,03 cm?

Tento prostiedek smi pouzivat pouze lékafi vyskoleni v jeho pouziti

e \Vykon provadéjte pouze ve zdravotnickych zafizenich, kde je okamzité k dispozici kvalifikovany
personal a zatizeni pro intervencni kardiologii a pacienta Ize v pfipadé naléhavé potreby operovat.

e Tento prostfedek smi pouzivat pouze lékafi proskoleni spolecnosti Corvia Medical v pouZiti
prostiedku IASD System Il se zkuSenostmi s transseptalni punkci a perkutannimi strukturalnimi
srde¢nimi vykony.

Poskozeny vyrobek se nepokousejte opravit ani opétovné pouzivat

e \/yrobek nepouzZivejte opétovné ani ho opakované nesterilizujte. Prostfedek byl zkonstruovan a
odzkousen pouze pro jednorazové pouziti. Opakovanad sterilizace a nasledné opétovné pouziti
potencialné mohou sniZit pevnost spojli zavadéciho systému a vést ke zlomeni katétru.

e K zaloZeni implantatu do zavadéciho systému, pfi kterém nedojde k poskozeni, je nutné specialni
zafizeni. Opakované zaloZeni jiz zavedeného implantatu muizZe zpUsobit deformaci nebo zlomeni
prostredku.

Zabrante chybnému zavedeni implantatu

e Uspésné zavedeni implantdtu zajistite pouZitim echokardiografického zobrazovani. Pokud
echokardiografické zobrazeni nepostacuje, pouzijte k vizualizaci zavadéciho systému, implantatu a
okolnich anatomickych struktur podle potreby skiaskopické zobrazovani se vstfikovanim kontrastni
latky.

Odstrarite chybné zavedené implantaty

e Nevytahujte chybné nebo ¢astecné zavedeny implantat nitrosrdecnimi strukturami, pokud neni
uvnitf pouzdra. Pfi manipulaci s nezapouzdienym implantdtem muzZe dojit k poSkozeni cévnich,
chlopennich a/nebo jinych srdec¢nich struktur nebo muaze dojit k jinému poranéni pacienta.

e Chybné zavedeny implantat mlze narusit kriticky ddlezité hemodynamické funkce. Lékari musi byt
pfipraveni chybné zavedené implantaty odstranit.

5. BEZPECNOSTNi OPATRENI

5.1

5.2

Klinické duikazy

e Bezpecnost a ucinnost prostfedku IASD System Il nebyla dosud stanovena u pacientll mladsich
40 let, Zen ve fertilnim véku ani u pacient s tlakem v pravé sini > 14 mmHg.

Bezpecnostni opatieni pro manipulaci

e Baleni prfed otevienim zkontrolujte. NepouzZivejte, pokud je uzavér sacku otevreny, naruseny nebo
poskozeny, protoze obsah jiz nemusi byt sterilni.

e Pred pouZitim u pacienta prohlédnéte implantat a zavadéci systém. Vyrobek nepouZivejte, pokud
vykazuje znamky poskozeni.

e Prostfedek nemodifikujte. Modifikace mize mit za nasledek poskozeni vyrobku a/nebo poranéni
pacienta.
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e NepouZivejte, pokud zavadéci systém nemUzete proplachnout.

e Zavadéci systém nepouzivejte k aplikaci tlakovych injekci.

e NepouzZivejte po uplynuti doby pouzZitelnosti vyznacené na stitku.
5.3 Bezpecnostni opatfeni pro vykon

e Je tfeba uvazit profylaxi bakterialni endokarditidy podle prfedpist zdravotnického zatizeni.

e Pacienti musi byt v prabéhu vykonu antikoagulovani, doporucuje se ACT > 250 s.

e Prostiedek je zkonstruovan k pouziti pod skiaskopickou a echokardiografickou kontrolou.

e Zilni feti$té pacienta musi byt schopné pojmout zavadé¢ 16 F, kterym se zajistuje pfistup pro
zavadeéci systém 16 F.

e Pro pfipad, Ze bude nutné implantat odstranit, musi byt dostupné prostfedky k odstranéni, jako
napf. dlouhé sheathy o velkém priiméru, dalsi vodici draty o praméru 0,035” (0,89 mm), extrakéni
smycky a extrakéni kosiky.

e Pouzivejte vodici drat s hrotem ve tvaru J; vodici drat s rovnym hrotem predstavuje riziko
propichnuti srdecnich struktur a vodici drat se zakroucenym hrotem zase riziko zachyceni
implantatu.

e Vyhybejte se kontaktu s intrakardialnimi elektrodami. Vodici drat a katétr k provedeni transseptalni
punkce mohou v pravé sini pfijit do kontaktu s diive implantovanymi kardiologickymi prostredky,
napr. intrakardidlnimi elektrodami. V takovém pripadé mlzZe po zavedeni IASD dojit k zachyceni
elektrody u stény septa. Zachyceni intrakardialni elektrody mlze mit tyto nasledky:

o Uvolnénitrombu a/nebo vegetace z povrchu intrakardialni elektrody

o Trikuspidalni regurgitace z divodu napnuti pravokomorovych intrakardidlnich elektrod

o Selhani elektrody

o Obtizna budouci vyména elektrody

provést peclivé vyhodnoceni IASD s cilem zarucit spravnou polohu a zavedeni IASD a zabranit

nezadoucim interakcim s ostatnimi prostfedky. Pro prevenci zachyceni elektrody:

o Pamatujte na pripadnou pfitomnost srdecnich elektrod a vSechny elektrody prfed zahdajenim
transseptalniho vykonu lokalizujte skiaskopickym a echokardiografickym zobrazenim.

o Pred vykonem zkontrolujte pfipojeni elektrody a funkci trikuspidalni chlopné.

o Pomoci skiaskopického a echokardiografického zobrazovani zabrante kontaktu s elektrodou pfi
pfipravé transseptalni punkce, zavadéni systému IASD a pred implantaci systému IASD.

e Pokud dojde k zachyceni elektrody:

o Zkontrolujte pfipojeni elektrody

o Zkontrolujte funkci trikuspidalni chlopné po vykonu

e Neprovadéjte transseptalni punkci v silnych (> 6 mm) ¢astech sifiového septa.

e Neposouvejte zavadéci systém, pokud narazite na vyrazny odpor. Odstrarite cely systém, okamzité
proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem a, nez budete pokracovat, urcete pricinu.

o Opatrné nasadte ochranu ohybu a pfepravni pouzdro.

o Navracenim posuvniku zcela zpét zavedte implantat do prepravniho pouzdra.

o Provedte kontrolu systému a implantatu, zda jsou k dispozici ochrana ohybu a prepravni
pouzdro.

o Pokud budete systém znovu zavadét, proplachnéte ho heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

o Systém nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo pokud ho nemZete proplachnout.

e Pokud je pfi pohybu posuvniku nutné prfekonat nadmérny odpor, nevyvijejte na rukojet zavadéciho
systému pfi zavadéni implantatu nadmérnou silu. Pokud narazite na vyrazny odpor, zastavte,
vyhodnotte pfi¢inu a v pfipadé potieby vyjméte cely systém.

o Odpor se zvysi, pokud se zavadéci systém vici rukojeti dostane pod velky Uhel; to mlze branit v
zavedeni implantatu.

o PFi zavadéni implantdtu nedrzte tubus zavaddéciho systému, protoze to mlze vést k posunu
implantatu vzhledem k septu a prispét k chybnému zavedeni.

o Pokud IASD System Il v kterékoli fazi nefunguje spravné (nebo se to zda), zachytte znovu cipy na
strané levé siné (LS), pokud jsou rozvinuté, a zavadéci systém vyjméte z téla pacienta. Po
vyhodnoceni anatomie pacienta lze vykon dokoncit s novym systémem.

e Nenapinejte nadmérné bocni hadicku ani ji nenapinejte pod extrémnimi dhly. Pokud dojde k
odpojeni boc¢ni hadicky od zavadéciho systému, systém je tfeba vyménit, aby nedoslo ke ztraté krve
¢i vniknuti vzduchu. Prostfedek se musi odstranit a vykon Ize dokoncit s novym systémem.

e Pokud zavadéci systém vyjmete pred umisténim implantatu, ihned proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem vstupem pro drat a bo¢nimi porty.

o Systém jiZz znovu nepouzivejte, pokud cipy na strané levé siné byly rozvinuty a znovu zachyceny.

o Systém nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo pokud ho nemizZete proplachnout.
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e V z3ajmu omezeni potenciadlu tvorby trombu v souvislosti s implantatem neprovadéjte inaktivaci
ucinku heparinu na konci implanta¢niho vykonu.

e Na konci vykonu v katetriza¢ni laboratofi vyjméte vSechny femoralni katétry, zavadéce, pouzdra a
prislusenstvi z téla pacienta. Pfi opozdéném odstranéni pfistupovych katétrd hrozi riziko akumulace
tromb( a zvySuje se riziko poranéni pacienta.

5.4 Bezpecnostni opatieni po implantaci
Po implantaci IASD mlzZe byt nutné provadét kratkodobou antikoagulacni lé¢bu. Antikoagulacni a
ostatni farmakologickou IéCbu predepiste podle predpist zdravotnického zafizeni.
Lécivy pripravek Populace pacienti Po vykonu
Aspirin a klopidogrel Pacienti, ktefi aktualné neuzivaji |Aspirin 75-325 mg denné a klopidogrel
peroralni antikoagulans po dobu 6 mésicl, davkovani podle
predpist zdravotnického zafizeni
Perordlni antikoagulans | Pacienti, ktefi maji aktudlné Perordlni antikoagulans nadale podavat
predepsany warfarin nebo podle predpist zdravotnického zatizeni
peroralni antikoagulans
Profylaxe subakutni Vsichni pacienti s implantatem U pacientd, kterym hrozi riziko
bakterialni endokarditidy, je tfeba zvazit
endokarditidy antibiotickou profylaxi podle predpist
zdravotnického zafizeni
5.5 Informace o vysetieni magnetickou rezonanci (MR):

Neklinické zkousky prokazaly, Ze prostiedek InterAtrial Shunt Device (IASD) je: podminéné
bezpecny pro MR. Pacient s timto prostiredkem mUzZe byt bezpecné snimkovan systémem
MR spliujicim nasledujici podminky:

e Statické magnetické pole pouze 1,5Tnebo3 T

e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m) nebo méné

e Maximalni MR systémem hlasend specifickd mira absorpce (specific absorption rate, SAR)
prepoctena na celé télo o hodnoté < 2 W/kg (normalni provozni rezim)

Za takto definovanych podminek snimkovani se ocekdvd, Ze u prostfedku InterAtrial Shunt Device
(IASD) dojde k maximalnimu zvyseni teploty o 2,4 °C za 15 minut nepretrzitého snimkovani (tj. na pulzni
sekvenci).

V neklinickych testech zasahoval artefakt obrazu zplsobeny prostiedkem InterAtrial Shunt Device
(IASD) priblizné 5 mm od prostfedku zobrazeného pfi pouziti pulzni sekvence gradient echo a systému
MR o sile 3T. Prachozi lumen prostfedku nelze zobrazovat pouZitim T1 vazené pulzni sekvence a
pulznich sekvenci spin echo a gradient echo.

6. POTENCIALNi NEZADOUCI UCINKY

Procedurdlni komplikace a dlouhodoba rizika souvisejici s IASD a podobnymi prostfedky, kdy jsou do
sinového septa pomoci srdecni katetrizace zavedeny permanentni implantaty, jsou kromé jinych:

ECO ¢.:

Poranéni mista pristupu, pseudoaneurysma e Embolizace prostredku, celého nebo jeho
nebo hematom casti

Nezadouci Ucinek anestezie e Zlomeni prostiedku

NezZadouci ucinek kontrastni latky e Endokarditida

Alergickd reakce na implantat e Horecka

Apnoe e Gastroezofagealni perforace nebo jiné
Arytmie poranéni v souvislosti s transezofagedlni
Krvaceni s moZznou potfebou krevni echokardiografii

transfuze e Bolest hlavy, migréna

Krevni srazenina e Hemolyza

Srdecni zastava, infarkt myokardu nebo e Hypotenze nebo hypertenze

angina pectoris e Infekce véetné sepse

Perforace srdce z transseptalni punkce e Intervence nebo chirurgicky zakrok k
Stenokardie odstranéni chybné zavedeného nebo
Smrt embolizovaného prostfedku

Snizeny srdecni vydej e Zachyceni intrakardialni elektrody

zpusobuijici poruchu funkce prostredku
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nebo chlopné nebo ztézujici vyménu e Renalni insuficience, poranéni nebo selhani
elektrody e Mozkova pfihoda nebo tranzitorni

e Bolest nebo poskozeni nervi na misté ischemicka ataka
pFistupu e Systémova embolizace (vzduchem, tkani

e Paradoxni embolie nebo trombem)

e Perforace nebo eroze cévy nebo myokardu e Tamponada nebo perikardialni vypotek

e Pleuralni vypotek nebo podrazdéni plic e Trombdza

e Omezend L->P komunikace nebo okluze e Zhorseni srdecniho selhani

implantatu IASD

7. STAV PRI DODANI
7.1 Obsah
Jeden (1) zavadéci systém IASD s implantatem IASD
7.2 Sterilni

Zdravotnicky prostiedek je sterilizovan ethylenoxidem. Implantat a zavadéci systém se dodavaji sterilni
a apyrogenni. Implantat je predem zaloZzeny do zavadéciho systému a zabaleny v sacku, ktery lze
otevrit zatazenim. Sacek je uloZen ve skladovaci krabici oznaCené Stitkem s uzavérem, ktery garantuje
neporusenost obalu.

Tento prostfedek je pro jedno poufZiti a nelze ho znovu pouzit u jiného pacienta. Zmény mechanickych,
fyzikalnich a chemickych vlastnosti z divodu opakovaného pouZiti, Cisténi nebo resterilizace narusi
celistvost konstrukce a materidll a povedou ke kontaminaci a omezeni bezpecnosti a funkénosti
prostfedku. Pokud chybi plvodni informace dodavané s prostfedkem, mlze dojit k nespravnému
pouziti; pokud chybi plvodni baleni, mGZe dojit k poSkozeni nebo naruseni sterility prostredku.

7.3 Uchovavani

IASD System |l skladujte v krabici oznacené stitkem pfi teplotach 10°C — 25°C (50 °F — 77 °F) na
chladném, suchém, tmavém misté prostém kontaminace.

8. POKYNY K POUZITI

8.1 Potfebny material

Mnoistvi Polozka
1 IASD System I
1 Zavadéc, 2 16 F (5,3 mm)
1 Vodici drat 0,035” (0,89 mm) s hrotem ve tvaru J, vyménny, extra tuhy
1 Souprava pro transseptalni punkci
1 6 mm (0,236”) nepoddajny balénkovy katétr, kompatibilni s vodicim dratem 0,035”

(0,89 mm) (pokud je potreba k dilataci stény septa pred implantaci)

RGzné dlouhé (> 65 cm) sheathy o velkém priméru, dalsi vodici draty o prGméru 0,035”
(0,89 mm), extrakéni smycky a koSiky pro pripad, Ze prostfedek bude nutné odstranit

8.2 Priprava
8.2.1 Zkontrolujte dobu pouzitelnosti a stav obalu.

8.2.2 Aseptickou technikou vyjméte vyrobek z dvojitého sacku a zavadéci systém a vnitini baleni
umistéte do sterilniho pole.

8.2.3 Vyjméte zavadéci systém z vnitfniho baleni rozepnutim paskl a zataZzenim za rukojet. V této fazi
ponechte ochranu ohybu a prepravni pouzdro na zavadécim systému.

8.2.4 Zkontrolujte, zda implantat a zavadéci systém nevykazuji poskozeni. Pfi poSkozeni nepouzivejte.
8.2.5 Proplachnéte systém nejméné 20 ml heparinizovaného fyziologického roztoku portem pro drat a
bocnimi porty.

8.2.6 Zatlacte posuvnik dopredu (distalné) na prvni zarazku. Pfresouvejte posuvnik smérem od uzivatele
pres zarazku pro polohu implantatu v levé sini / pravé sini a pokracujte dale (distalné), dokud
posuvnik nezaklikne do ,,uzamcené” polohy a vnéjsi pouzdro zavadéciho systému zcela nezakryje
implantat.

8.2.7 AZ bude implantat zakryty pouzdrem, proplachnéte znovu zavadéci systém nejméné 20 ml
heparinizovaného fyziologického roztoku portem pro drat a bocnimi porty. Odstrarite, ale
nezlikvidujte, pfepravni pouzdro a ochranu ohybu.
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8.3 Umisténi implantatu

8.3.1

8.3.2

8.3.3

8.3.4

8.3.5

8.3.6

8.3.7

8.3.8

8.3.9

Standardnim postupem zdravotnického zafizeni zajistéte pfistup do femoralni Zily a zavedte
zavadéc.

Pomoci transezofagealni echokardiografie (TEE) a/nebo intrakardidlni echokardiografie (ICE)
potvrdte z nékolika projekci, Ze je pro implantat dostatecny prostor (priimér pro zavedeni 20 mm
[0,79”]) a Ze nebude utiskovat sousedni srdecni struktury.

Poznamka: Pokud pacient md jiZz drive zavedené intrakardidlni elektrody, je treba je vyhledat a
zkontrolovat u nich vyskyt trombi nebo vegetace.

Standardnim postupem zdravotnického zatizeni provedte pod echokardiografickou a skiaskopickou
kontrolou transseptalni punkci sinového septa, nejlépe uprostied fossa ovalis.

Pozor: Pri posouvdni pravou sini a v horni duté Zile dbejte, abyste vodici drdat a katétr k provedeni
transseptadlni punkce neomotali kolem intrakardidlni elektrody.

Pokud se zdd, Ze se elektroda pohybuje medidlné k septu, je nutné vodici drdt a katétr k provedeni
transseptdlni punkce stdhnout zpét v dolni duté Zile a opakovat posun vodiciho drdtu a
transseptdlniho katétru v horni duté Zile.

Pozndamka: Pokud zjistite oteviené foramen ovale (PFO) nebo na néj mdte podezreni, budte pfri
provddéni transseptdlni punkce opatrni a nevedte drdt tunelem PFO. K umisténi drdtu je tfeba
provést transseptdini punkci.

Standardnim postupem zdravotnického zafizeni podejte antikoagulans k dosaZeni aktivovaného
koagulacniho ¢asu (ACT) > 250 s. Zavedeni vodiciho dratu neprovadéjte, dokud ACT neni alespon
250ss.

Zavedte vyménny vodici drat 0,035” (0,89 mm) s hrotem ve tvaru J do levé siné a plicni Zily.
Zavedeni vodiciho dratu do levé horni plicni Zily napomahd spravnému zavedeni zavadéciho
systému a snizuje riziko embolizace v pfipadé chybného zavedeni.

Pozor: Nezavadéjte vodici drat do LK a zamezte migraci vodiciho dratu do levé komory.

Zasunte polovinu systému do zavadéce a vloZte odtrhdvaci pouzdro do zavadéce; dbejte pritom,
abyste odtrhavaci pouzdro neroztahli na vétsim hrotu nebo zahnuté casti zavadéciho systému.
Odtrhavaci pouzdro se pouziva k omezeni tfeni mezi zavadécim systémem a zavadécem.

Poznamka: Pokud to bude béhem vykonu potreba, lze odtrhdvaci pouzdro odstranit tim, Ze
zatdahnete za kridélka smérem od sebe a podélné ho rozloupnete.

Pod skiaskopickou a echokardiografickou kontrolou opatrné posouvejte zavadéci systém po
vodicim dratu do levé siné (LS) a umistéte hrot katétru doprostired dutiny LS. Ovérte polohu pomoci
TEE a/nebo ICE. Pokud zavadéci systém nedokaZe prejit pres septum, lze ho vyjmout a okamzité
proplachnout, zkontrolovat a znovu zavést v souladu s bezpecnostnimi opatfenimi v ¢asti 5.

Pozor: Pokud se béhem posouvdni zavadéciho systému IASD pres pravou sifi pohne intrakardidlni
elektroda smérem k septu, zacnéte vykon znovu novou transseptdlni punkci, abyste zabradnili
interakci s intrakardidlini elektrodou.

Pod skiaskopickou a echokardiografickou kontrolou zcela rozvinte cipy na strané levé siné a tunylek
implantatu stlacenim aretacniho tlacitka a stazenim posuvniku na rukojeti proximalnim smérem na
prvni zarazku; dbejte, aby ¢ervena ryska na rukojeti byla nadale vidét.

Pozor: Pri zavadeéni implantdtu nevyvijejte na posuvnik rukojeti zavddéciho systému nadmérnou
silu. Pokud narazite na vyrazny odpor, zastavte, vyhodnotte pficinu a v pfipadé potreby vyjméte cely
systém.

Poznamka: Pokud se rukojet dostane pod velky uhel, bude to brdnit v zavedeni implantdtu.

Pod echokardiografickou kontrolou opatrné vytahujte zavadéci systém, dokud se cipy na strané LS
nedotykaji septa. Echokardiograficky a skiaskopicky ovérte polohu cipl na strané LS. Nasledné
vytahnéte zavadéci systém tak, aby na septum byl vyvilen mirny tlak, dokud neni
echokardiograficky ovéreno, Ze cipy na strané levé siné se dotykaji septa a ve skiaskopickém
zobrazeni neni vidét, Ze se na septu ohybaji.

Poznamka: Vstriknuti malého mnoZstvi kontrastni ldtky bocnim portem druhym operatérem a
sledovadni kontrastu v obou sinich miZe napomoci potvrdit polohu; udrZujte pfitom zavddéci systém
napnuty.

Pozor: Pokud cipy na strané LS nepfiléhaji spravné k septu, lze je znovu zakryt posunutim
zavddeéciho systému do levé siné, ¢imZ se cipy na strané LS vzddli od septa, a ndslednym posunutim
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posuvniku vpred, ¢imZ se cipy zakryji. Pokud jsou cipy na strané LS rozvinuté a potom znovu zakryté,
prostiedek je nutné vyjmout a zlikvidovat.

8.3.10 UdrZujte napnuti zavadéciho systému a stény septa, otoCte posuvnik smérem k uZivateli a
zatdhnéte ho zpét (proximalné), dokud se nerozvinou cipy implantatu na strané PS. Implantat se
tim oddéli od zavadéciho systému.

Pozndmka: Rozvinutim cipu na strané PS se implantdt zcela oddéli od zavddéciho systému.

Pozor: Pri zavadeni implantdtu nedrZte tubus zavddéciho systému, protoZe to muZe prispét k
chybnému zavedeni.

Echokardiograficky a skiaskopicky ovérte, Ze pri rozvinuti cipi na strané PS nedojde k zachyceni
intrakardidlnich elektrod. Pokud implantdt uvolnite a v blizkosti mista zavedeni IASD jsou
intrakardidlini elektrody, miZe dojit k jejich zachyceni.

Pokud pfi rozvinuti cipG na strané PS nepotvrdite a neudrZite sprdavnou polohu, mizZe dojit k
chybnému zavedeni implantdtu.

8.3.11 UdrZujte polohu dratu a pomalu stahujte zavadéci systém do pravé siné. Kdyz je zavadéci systém
zcela v PS, navracenim posuvniku do pfedni aretované polohy zavadéci systém znovu uzavrete.

8.3.12 Vytdhnéte polovinu zavadéciho systému. NeZ vytahnete cely zavadéci systém, stahnéte odtrhavaci
pouzdro ze zavadéce.

8.3.13 Echokardiograficky a skiaskopicky potvrdte spravné umisténi implantatu. Echokardiograficky
potvrdte pratok implantatem.

Pozor: Pokud je zavedeny implantdt chybné umistény, odstrarite implantdt perkutdnné, abyste
zabranili poskozeni prostfedku a/nebo sousednich srdecnich struktur. Pokud implantdt nelze
odstranit pomoci standardnich intervencnich technik, zvaZte chirurgické odstranéni implantdtu.

Pokud doslo k embolizaci implantdtu, je nutné ho odstranit, aby nebyly naruseny srdecni funkce
a/nebo poskozeny srdecni struktury i nedoslo k jinému poranéni pacienta. Pokud implantdt nelze
odstranit pomoci standardnich intervencnich technik, odstrarite ho chirurgicky.

8.3.14 Opatrné vyjméte vodici drat; dbejte pfitom, abyste vodicim dratem nezachytili implantat.
Standardnim postupem zdravotnického zafizeni dokoncete vykon. Na konci vykonu v katetriza¢ni
laboratofti vyjméte vSechny femoralni katétry, zavadéce, pouzdra a prislusenstvi z téla pacienta.

Pozor: Pri opoZzdéném odstranéni pristupovych prostredk( hrozi riziko akumulace trombi a zvysuje
se riziko poranéni pacienta.

8.4 Pokyny k obdobi po vykonu a propusténi ze zdravotnického zafizeni
8.4.1 Zvazte hospitalizaci pacienta pres noc ke sledovani.

8.4.2 Po implantaci IASD mUlzZe byt nutné provadét kratkodobou antikoagulacni lécbu. Antikoagulaci a
dalsi farmakologickou lécbu predepiste v souladu se standardnimi postupy zdravotnického zafizeni.

8.4.3 V baleni se dodava karta s informacemi o implantatu a zobrazovacich vysetrenich. Kartu vyplrite,
predejte ji pacientovi a poucte ho, aby ji vzdy nosil s sebou.

8.4.4 Instruujte pacienta takto:
e Nejméné 2 tydny se musi vyhybat fyzicky namahavym cinnostem.
e Musiradné uzivat pfedepsané |éky.
e Pokud dojde k nahlému zvyseni Cetnosti nebo zavaznosti priznakd srdecniho selhani, musi
okamzité vyhledat Iékarskou péci.

8.5 Likvidace

8.5.1 Vnitfni baleni a krabici lze recyklovat. Obalové materialy zlikvidujte podle standardnich postupt
zdravotnického zarizeni a platnych predpisa.

8.5.2 Zavadéci systém zlikvidujte stejné jako zdravotnicky odpad a biologicky nebezpecné materialy. S
likvidaci tohoto prostifedku se nepoji Zadna specialni rizika.

8.6 Ohlasovani zavainych nezadoucich pfihod

8.6.1 Kazdou zavaZnou nezadouci pfihodu, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, je treba
hlasit vyrobci a pfislusSnému organu statu, v némz byl prostiedek pouzivan.
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