RTA : Brugsanvisning til IASD® System Il 00595AW
wcorvia Medicinsk udstyr med CE-marke (DA) Revision 08

1. BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Corvia Medicals InterAtrial Shunt Device (IASD®) System Il bestar af et permanent implantat, som er pasat
et indfgringssystem. Implantatet placeres hen over det interatriale septum ved anvendelse af en perkutan
transvengs tilgang.

1.1 Tilsigtet anvendelse

IASD System Il bestar af et permanent implantat og et tilknyttet indfgringssystem, der anvendes til at
reducere venstre atrietryk (LAP) ved at anlaegge en atrieseptal shunt.

1.2 Indfgringssystem

Indfgringssystemet er beregnet til at anlaegge implantatet. Indfgringssystemet bestar af et ydre
indfgringskateter, et indre kateter og et proksimalt handtag. Indfgringssystemet har et over-the-wire-
(OTW-) design, der er kompatibelt med en 0,89 mm (0,035 tomme) guidewire. Den omtrentlige
arbejdsleengde er 75 cm (30 tommer). Indfgringssystemet er kompatibelt med en 16 Fr (5,3 mm)
indfgringssheath. Det indre og ydre kateter har begge rgntgenfaste markgrband ved den distale spids.
Handtaget omfatter en tommelskyder med sikkerhedsstop, der sgrger for kontrolleret anlaeggelse af

implantatet.
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1.3 Implantat

Implantatet er fremstillet af selvekspanderende metal af en nikkel-titaniumlegering, der er formet i et
dobbeltskive-design med en aben "tromle" i midten. Hver af implantatets skiver er flerbenede, og den
venstre atrieskive har en rgntgenfast tantalmarkgr for enden af hvert ben. Den samlede diameter er
cirka 20 mm (0,79 tomme) og tromlens abning er 8 mm (0,315 tomme). | situationer med et forhgjet
venstre atrietryk, der er hgjere end hgjre atrietryk, ggr tromlen det muligt for flowet at Igbe fra venstre
mod hgjre. Implantatet leveres pasat i forsendelsessheathen pa indfgringssystemet.
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2. INDIKATIONER

(IASD®) System Il er indiceret til forbedring af livskvalitet og reduktion af hjertesvigtrelaterede symptomer
og haendelser hos patienter, som har hjertesvigt med bevaret ejektionsfraktion (HFpEF) eller mellemhgj
ejektionsfraktion (HFmrEF) og forhgjet venstre atrietryk, og som forbliver symptomatiske trods medicinsk
behandling ifglge almindelige retningslinjer.

3. KONTRAINDIKATIONER

Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati, konstriktiv pericarditis, hjerteamyloidose eller anden infiltrativ
kardiomyopati (f.eks. haemokromatose, sarkoidose).

Patienter, som ikke taler proceduralt antikoagulations- eller postproceduralt antitrombocytregime, eller
som har en dokumenteret koagulopati.

Signifikant hgjre ventrikeldysfunktion.

4. ADVARSLER

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Ma ikke implanteres hos patienter med:

Nylige tilfaelde af dyb venetrombose (DVT), lungeemboli, stroke eller transitorisk iskeemisk attak
(TIA) i anamnesen.

Haemodynamisk signifikant mitral-, trikuspidal- eller aortaklapsygdom.

Ekkokardiografisk evidens for en intrakardiel masse, trombe eller vegetation.

Evidens for intrakardiel, vena cava inferior eller femoral vene-trombe.

Eksisterende eller kirurgisk lukkede atrieseptumdefekter.

Patienter med betydelig lungekarsygdom diagnosticeres bedst under forhold med fysisk aktivitet;
patienter med hgjeste lungekarmodstand (PVR) under fysisk aktivitet > 1,75 Wood-enheder har gget
risiko for hjertesvigthaendelser.

Patienter med en implanteret hjerterytmestyringsenhed (CRM) har gget risiko for
hjertesvigthaendelser.

Patienter med hypersensitivitet over for nikkel, titanium eller tantal kan fa en allergisk reaktion

Nikkeltitaniumlegeringsvolumen — 0,0232 cm3, overfladeomrade — 3,77 cm?
Tantalvolumen —0,00027 cm?3, overfladeomrdde — 0,03 cm?

Anordningen ma kun anvendes af laeger, der er oplaert i at bruge den

Indgrebet ma kun udfgres pa hospitaler, hvor ekspertise i og faciliteter til interventionel kardiologi
og kardiovaskulaer kirurgi er umiddelbart tilgaengelig(e).

Kun lzeger, der er oplaert af Corvia Medical i at bruge IASD System ll-anordningen og har erfaring i
transseptal punktur og perkutan strukturel hjerteoperation, ma anvende anordningen.

Forsgg ikke at reparere eller genbruge et beskadiget produkt

Produktet ma ikke genbruges eller resteriliseres. Anordningen er kun designet og afprgvet med henblik
pa engangsbrug. Resterilisering og efterfglgende genbrug kan potentielt reducere styrken i bindinger i
indfgringssystemet og fgre til kateterbrud.

Der kraeves ejendomsbeskyttet udstyr til at indseette implantatet i indfgringssystemet uden at
beskadige det. Hvis et tidligere anlagt implantat genindszettes, kan det forarsage misdannelse af eller
brud pa anordningen.

Undga forkert anlaeggelse af implantatet

Brug ekkokardiografi til at sikre vellykket anleeggelse af implantatet. Hvis ekkografi er inadeekvat, kan
der anvendes fluoroskopi med kontrastinjektioner efter behov til at visualisere indfgringssystemet,
implantatet og den omgivende anatomi.

Fjern forkert anlagte implantater

Et forkert anlagt implantat eller et delvist anlagt implantat ma ikke treekkes tilbage gennem
intrakardielle strukturer, medmindre det er fuldstaendigt deekket i en sheath. Flytning af et implantat,
som ikke er tilstraekkeligt daekket i en sheath, kan beskadige vaskulaere, valvulaere og/eller andre
kardielle strukturer eller forarsage anden patientskade.

Et forkert anlagt implantat kan forstyrre kritiske h&amodynamiske funktioner. Leeger skal vaere parate
til at fjerne forkert anlagte implantater.

5. FORHOLDSREGLER

5.1 Klinisk evidens

Anvendelse i kliniske forsgg har veeret begraenset til patienter med haemodynamiske malinger, der
viser et hgjre atrietryk (RAP) < 15 mmHg og en trykgradient med et pulmonalt kapilleert
indkilningstryk (PCWP) > hgjre atrietryk (RAP) med mindst 5 mmHg.
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5.2

5.3

Sikkerheden og effektiviteten af IASD System Il er ikke blevet fastsldet hos patienter, som er yngre
end 40 ar, eller hos fgdedygtige kvinder.

Forholdsregler i forbindelse med handtering

Efterse pakningen, fgr den abnes. Ma ikke anvendes, hvis poseforseglingen er abnet, brudt eller
beskadiget, da indholdet muligvis ikke laengere er sterilt.

Efterse implantatet og indfgringssystemet fgr brug hos en patient. Ma ikke anvendes, hvis produktet
ser ud til at vaere beskadiget.

Anordningen ma ikke modificeres. Modificering kan fgre til skader pa produktet og/eller
patientskade.

Ma ikke anvendes, hvis indfgringssystemet ikke kan gennemskylles.

Foretag ikke trykinjektioner gennem indfgringssystemet.

Ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato pa etiketten.

Forholdsregler i forbindelse med indgrebet

Profylakse for infektigs endocarditis bgr overvejes i henhold til institutionens retningslinjer.

Patienterne skal vaere antikoagulerede under hele indgrebet, anbefalet ACT > 250 sekunder.

Anordningen er beregnet til brug med fluoroskopisk og ekkokardiografisk billeddannelsesvejledning.

Patientens vengse karsystem skal veere stort nok til at rumme 16 Fr sheathen, der skaber adgang for

16 Fr indfgringssystemet.

Udtagningsudstyr som fx lange sheaths med stor diameter, ekstra 0,89 mm (0,035 tomme)

guidewirer, lpkkeslynger og udtagningskurve skal veere til radighed i tilfeelde af behov for fjernelse af

anordningen.

Anvend en guidewire med J-formet spids. En guidewire med lige spids risikerer at punktere

hjertestrukturer, og en guidewire med buet spids risikerer at blive viklet ind i implantatet.

Undga interaktion med intrakardielle elektroder. Guidewiren og kateteret til transseptal punktur kan

interagere med tidligere implanterede hjerteanordninger som fx intrakardielle elektroder i hgjre

atrium. Hvis dette sker, kan indfgring af IASD-anordningen fgre til, at elektroden fastklemmes mod

septumvaeggen. Fastklemning af en intrakardiel elektrode kan fgre til:

o Friggrelse af trombe og/eller vegetation fra den intrakardielle elektrodes overflade

o Trikuspidalinsufficiens pa grund af tension pa intrakardielle elektroder i hgjre ventrikel

o Fejlfunktion af elektroden

o Vanskelig udskiftning af elektroder i fremtiden

Patienter med praeeksisterende anordninger i hgjre atrium og septum skal udredes omhyggeligt f@r

implantation af IASD-anordningen for at sikre, at IASD-anordningen placeres og anlaegges korrekt og

for at undgad utilsigtede interaktioner med andre anordninger. For at undga indvikling med

elektroder:

o Var opmarksom pa eventuelle kardielle elektroder, og lokalisér alle elektroder ved hjzlp af
fluoroskopi og ultralyd, fgr det transseptale indgreb indledes.

o Kontrollér elektrodeforbindelserne og trikuspidalklappens funktion fgr indgrebet.

o Anvend fluoroskopi og ultralyd for at undgd elektrodeinteraktioner under klarggring til
transseptal punktur og indfgring af IASD-anordningen, og fgr IASD-anordningen anlaegges.

Hvis en elektrode er fastklemt:

o Kontrollér elektrodeforbindelserne

o Kontrollér trikuspidalklappens funktion efter indgrebet

Undga transseptal punktur i tykke omrader af atrieseptum > 6 mm.

Fgr ikke indfgringssystemet frem, hvis der forekommer vaesentlig modstand. Fjern hele systemet,

gennemskyl gjeblikkeligt med hepariniseret fysiologisk saltvand, og bestem arsagen, fgr der

fortseettes.

o Seet forsigtigt krumningsholderen og forsendelsessheathen pa igen

Treek tommelskyderen helt tilbage for at anlaegge implantatet i forsendelsessheathen

Efterse systemet og implantatet, hvis krumningsholderen og forsendelsessheathen forefindes

Gennemskyl systemet med hepariniseret fysiologisk saltvand, hvis systemet indfgres igen

Systemet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller ikke kan gennemskylles

Hvis der stgdes pa modstand, nar tommelskyderen flyttes, ma der ikke presses for kraftigt pa

indfgringssystemets handtag ved indfgring af implantatet. Hvis der forekommer vaesentlig

modstand, skal man stoppe, bestemme arsagen og om ngdvendigt fjerne hele systemet.

o For kraftig drejning af indfgringssystemet med handtaget vil skabe gget modstand, hvilket kan
gribe forstyrrende ind i indfgringen af implantatet.

o Hold ikke i indfgringssystemets skaft, mens implantatet anleegges, da dette kan fgre til migration
af implantatet i forhold til septum og medvirke til forkert anlaeggelse.

o O O O
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o Hvis IASD System Il pa noget tidspunkt fejlfungerer eller ser ud til at fejlfungere, gribes fat i de
venstre atrieben (hvis de er anlagt), og indfgringssystemet fjernes fra patienten. Efter evaluering
af patientens anatomi kan der anvendes et nyt system til at feerdigggre indgrebet.

e Der ma ikke pafgres for kraftig tension pa sidearmen eller pafgres tension pa sidearmen i ekstreme
vinkler. Hvis en sidearm bliver trukket af indfgringssystemet, skal systemet udskiftes for at forhindre
blodtab eller indtreengen af luft. Anordningen skal fjernes, og der kan anvendes et nyt system til at
faerdigggre indgrebet.

e Hvis indfgringssystemet fjernes, f@gr implantatet er anlagt, gennemskylles @jeblikkeligt med
hepariniseret fysiologisk saltvand gennem wireguidens adgangsport og sideportene.

o Systemet ma ikke genbruges, hvis de venstre atrieben har vaeret anlagt og er blevet udtaget.

o Systemet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller ikke kan gennemskylles.

e For at mindske risikoen for trombedannelse i forbindelse med implantatet ma heparinen ikke
reverseres efter endt implantation.

e Fjern alle femoraliskatetre, -indfgrere, -sheaths og -tilbehgr fra patienten efter endt procedure i
kateteriseringslaboratoriet. Hvis adgangskatetrene fjernes senere, kan der opsta risiko for dannelse
af tromber, og risikoen for patientskade gges.

5.4 Forholdsregler efter implantation

Kortvarig antikoagulationsbehandling kan vare ngdvendig efter anlzeggelse af IASD-implantatet.
Ordinér antikoagulationsbehandling og anden medicinsk behandling ifglge institutionens retningslinjer.

Medicin Patientpopulation Postprocedure

Aspirin og clopidogrel |Patienter, der ikke i gjeblikket Aspirin 75-325 mg daglig og clopidogrel i
tager oral antikoagulans 6 maneder, dosis ifglge institutionens
retningslinjer

Oral antikoagulans Patienter der i gjeblikket far Fortseet OAC ifglge institutionens

(OAC) ordineret warfarin eller OAC retningslinjer

Profylakse mod subakut | Alle implanterede patienter Profylakse med antibiotika skal overvejes
bakteriel endocarditis for patienter med risiko for endocarditis

ifglge institutionens retningslinjer

5.5 Oplysninger om MR-scanning (magnetisk resonans):

Ikke-klinisk testning har pavist, at den interatriale shuntanordning (InterAtrial Shunt
Device, IASD) er: MR Conditional (godkendt til scanning under searlige betingelser). En
patient med denne anordning kan scannes forsvarligt i en MR-scanner, der opfylder
fglgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pa udelukkende 1,5 tesla og 3 tesla

e Maksimalt rumligt magnetgradientfelt pa 4.000 gauss/cm (40 T/m) eller derunder

e Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR), som malt af MR-scanneren, for hele kroppen

pa < 2 W/kg (normal driftstilstand)

Under de definerede scanningsforhold forventes InterAtrial Shunt Device (IASD) at frembringe en
maksimal temperaturstigning pa 2,4 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).

Ved ikke-klinisk testning streekker billedartefaktet forarsaget af InterAtrial Shunt Device (IASD) sig ca. 5
mm ud fra anordningen ved scanning med en gradient-ekkopulssekvens og et 3 tesla MR-system.
Anordningens shuntlumen kan ikke visualiseres pa T1-vaegtede spin-ekko- og gradient-
ekkopulssekvenser. Den magnetisk inducerede forskydningskraft og det magnetisk inducerede
drejningsmoment blev testet, og der blev ikke malt klinisk signifikant forskydning eller drejningsmoment.
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6. POTENTIELLE UPNSKEDE HANDELSER

Proceduremaessige komplikationer og langtidsrisici i forbindelse med implantation af IASD-anordningen og
lignende anordninger, hvor der placeres

7. LEV
7.1

7.2

7.3

Teknisk sendring nr.: 1753

Skade ved adgangsstedet,
pseudoaneurisme eller h&ematom
Ugnsket reaktion over for anaestesi
Ugnsket reaktion over for kontraststof
Allergisk reaktion over for implantatet
Apng

Arytmier

Blgdning, evt. med behov for
blodtransfusion

Blodprop

Hjertestop, myokardieinfarkt eller angina
pectoris

Hjerteperforation ved transseptal punktur
Brystsmerter

Dgd

Nedsat minutvolumen

Embolisering af anordningen, hel eller delvis
Brud pa anordningen

Endocarditis

Feber

Gastrogsofageal perforation eller andre
skader forbundet med transgsofageal
ekkokardiografi

Hovedpine, migraene

ERING
Indhold

permanente
hjertekateteriseringsprocedure, omfatter fglgende:

implantater pa atrieseptum under en

Haemolyse

Hypotension eller hypertension

Infektion, herunder sepsis

Intervention eller operation for at fjerne en
forkert anlagt eller emboliseret anordning
Indvikling med intrakardielle elektroder, der
forarsager fejlfunktion af anordningen,
klapdysfunktion eller vanskelighed med
udskiftning af elektroder

Smerter eller nerveskade ved
adgangsstedet

Paradoksal emboli

Perforation eller erosion af kar eller
myokardium

Pleuraeffusion eller irritation af lungerne
Reduceret V->H shunt eller okklusion af
IASD-implantatet

Nyreinsufficiens, -skade eller -svigt

Stroke eller transitorisk iskeemisk attak
Systemisk embolisering (luft, vaev eller
trombe)

Tamponade eller perikardieeffusion
Trombose

Forvaerring af hjertesvigt

Et (1) IASD-indfgringssystem med IASD-implantat
Sterilt

Det medicinske udstyr er steriliseret med ethylenoxid. Implantatet og indfgringssystemet leveres sterile
og er ikke-pyrogene. Implantatet er pasat indfgringssystemet og er emballeret i en peel-open pose.
Posen er indeholdt i en opbevaringsaeske forsynet med en identifikationsetiket og manipulationssikker
forsegling.

Denne anordning er til engangsbrug og ma ikke genbruges til en anden patient. Z£ndringer i mekaniske,
fysiske og kemiske egenskaber pa grund af gentagen brug, renggring eller resterilisering vil forringe
designets og materialernes integritet og fgre til kontamination og mindsket sikkerhed og ydeevne af
anordningen. Manglende original maerkning kan fgre til forkert brug. Manglende original emballage kan
fare til beskadigelse af anordningen eller tab af sterilitet.

Opbevaring

IASD System Il skal opbevares i den maerkede aeske ved 10 °C - 25 °C (50 °F - 77 °F) i et kgligt, tort, mgrkt
og kontaminationsfrit omrade.
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8. BRUGSVEIJLEDNING

8.1 Ngdvendige materialer

Antal Enhed
1 IASD System |l
1 Indfgringssheath, > 16 Fr (5,3 mm)
1 0,89 mm (0,035 tomme) guidewire med J-formet spids, udskiftningsleengde, ekstra stiv
1 Seet til transseptal punktur
1 6 mm (0,236 tomme) non-compliant ballonkateter, kompatibelt med en 0,89 mm (0,035

tomme) guidewire (hvis et sadant skal bruges til dilatation af septumvaeggen for
implantation)

Diverse lange sheaths (> 65 cm) med stor diameter, yderligere 0,89 mm (0,035 tomme)
guidewirer, udtagningsslynger og -kurve med henblik pa evt. fjernelse af anordningen

8.2 Klarggring

8.2.1
8.2.2

8.2.3

8.2.4

8.2.5

8.2.6

8.2.7

Kontrollér udlgbsdatoen og pakningens tilstand.

Tag produktet ud af dobbeltposen pa aseptisk vis, og anbring indfgringssystemet og pakkeindsatsen
i det sterile felt.

Tag indfgringssystemet ud af pakkeindsatsen ved at Igsne strimlerne og trakke handtaget.
Krumningsholderen og forsendelsessheathen skal blive siddende pa indfgringssystemet pa dette
tidspunkt.

Efterse implantatet og indfgringssystemet for beskadigelse. De ma ikke anvendes, hvis de er
beskadigede.

Gennemskyl indfgringssystemet gennem wireguidens adgangsport og sideporten med mindst 20 ml
hepariniseret fysiologisk saltvand.

Skub tommelskyderen fremad (distalt) til det fgrste stop. Fgr skydeknappen vaek fra brugeren over
venstre atrie-/hgjre atriestop, og fortsaet fremad (distalt), indtil skydeknappen klikker pa plads i den
|aste position, sa implantatet er fuldstaendigt daekket af indfgringssystemets ydre sheath.

Nar implantatet er daekket af sheathen, gennemskylles indfgringssystemet igen gennem wireguidens
adgangsport og sideporten med mindst 20 ml hepariniseret fysiologisk saltvand. Fjern, men kasser
ikke, forsendelsessheathen og krumningsholderen.

8.3 Anl=>ggelse af implantatet

831

8.3.2

8.3.3

8.3.4

8.3.5

Opret adgang til vena femoralis i henhold til institutionens standardprocedurer, og anlaeg en
indfgringssheath.

Bekreaeft ved hjaelp af transgsofageal ekkokardiografi (TEE) og/eller intrakardiel ekkokardiografi (ICE)
i flere visninger, at der er tilstraekkelig plads til implantatet (anlagt diameter 20 mm (0,79 tomme)),
uden at omgivende hjertestrukturer pavirkes.

Bemeerk: Hvis patienten har przeeksisterende intrakardielle elektroder, skal disse lokaliseres og
kontrolleres for trombe eller vegetation.

Udfgr ekkokardiografi- eller fluoroskopivejledt transseptal punktur af atrieseptum, helst i midten af
fossa ovalis, i henhold til institutionens standardprocedurer.

Forsigtig: Undgad at vikle guidewiren og kateteret til transseptal punktur rundt om en intrakardiel
elektrode under indf@ring gennem hgjre atrium og i vena cava superior.

Hvis en elektrode ser ud til at flytte sig, sa den befinder sig medialt for septum, skal guidewiren og
det transseptale kateter traekkes tilbage ind i vena cava inferior, og fremf@ringen af guidewiren og
det transseptale kateter i vena cava superior gentages.

Bemezerk: Hvis der konstateres eller misteenkes PFO, skal der udvises forsigtighed ved udfagrelsen af
den transseptale punktur: F@r ikke guidewiren gennem PFO-tunnelen. En transseptal punktur skal
udfares for at placere guidewiren.

Administrer antikoagulans for at opna en aktiveret koagulationstid (ACT) pa > 250 sekunder i henhold
til institutionens standardpraksis. Indfgring af guidewiren ma ikke fortsaettes, fér ACT-niveauet er pa
mindst 250 sek.

Indfgr en udskiftningslaengde af en 0,89 mm (0,035 tomme) guidewire med J-formet spids i venstre
atrium og ind i lungevenen. Nar guidewiren anlaegges i venstre vena pulmonalis superior giver den
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vejledning for korrekt indseettelse af indfgringssystemet og reducerer risikoen for
implantatembolisering, hvis der forekommer forkert anlaeggelse.

Forsigtig: Anlaeg ikke guidewiren i venstre ventrikel, og lad ikke guidewiren migrere ind i venstre
ventrikel.

8.3.6 Fgr halvdelen af systemet ind i indfgringssheathen, og st den aftraekkelige sheath ind i indfgreren,
mens der sgrges for, at den aftraekkelige sheath ikke streekkes over den stgrste spids eller den buede
del af indfgringssystemet. Den aftraekkelige sheath anvendes til at reducere gnidning mellem
indfgringssystemet og indfgringssheathen.

Bemeaerk: Hvis det bliver ngdvendigt under indgrebet, kan den aftraekkelige sheath fjernes ved at
traekke de to vinger fra hinanden og traekke sheathen af hele vejen ned.

8.3.7 Fgr forsigtigt indfgringssystemet frem over guidewiren og ind i venstre atrium, og placer
kateterspidsen midt i venstre atriums hulrum under fluoroskopisk og ekkokardiografisk visualisering.
Bekraeft positionen ved hjzelp af TEE og/eller ICE. Hvis indfgringssystemet ikke kan krydse septum,
kan det fjernes og @jeblikkeligt gennemskylles, efterses og genindfgres som beskrevet under
Forholdsregler i afsnit 5.

Forsigtig: Hvis en intrakardiel elektrode flytter sig hen imod septum under fremfaring af IASD-
indfgringssystemet hen over hgjre atrium, skal indgrebet genstartes med en ny transseptal punktur
for at undga interaktion med intrakardielle elektroder.

8.3.8 Anlaegimplantatets venstre atrieben og tromlen under fluoroskopisk og ekkokardiografisk vejledning
ved at trykke laseknappen ned og traekke tommelskyderen pa handtaget proksimalt tilbage til det
ferste stop og sikre, at den rgde linje pa handtaget er og forbliver afdaekket.

Forsigtig: Undgad at presse for kraftigt pa tommelskyderen pa indfgringssystemets handtag under
indfgring af implantatet. Hvis der forekommer vaesentlig modstand, skal Grsagen bestemmes, og om
ngdvendigt fjernes hele systemet.

Bemeerk: For kraftig drejning af hdndtaget vil gribe forstyrrende ind i indfgringen af implantatet.

8.3.9 Traxk forsigtigt indfgringssystemet tilbage, indtil de venstre atrieben kommer i kontakt med septum
under ekkokardiografisk visualisering. Bekrzeft de venstre atriebens position ved hjzlp af
ekkokardiografi og fluoroskopi. Traek derefter indfgringssystemet tilbage for at pafgre en lille
mangde tension pa septum, indtil det er blevet bekraeftet under ekkokardiografi, at implantatets
venstre atrieben er i kontakt med septum, og, under fluoroskopi, at det tydeligt deflekterer fra
septum.

Bemeaerk: Injektion af en lille maengde kontraststof gennem sideporten foretaget af en anden
operatgr, mens der opretholdes tension pa indfgringssystemet, kan vare en hjalp til at bekreefte
positionen, idet kontraststof i begge atrier kan observeres.

Forsigtig: Hvis de venstre atrieben ikke er placeret korrekt mod septum, kan de venstre atrieben
tildeekkes igen ved at fare indfaringssystemet ind i venstre atrium for at skabe fri afstand mellem de
venstre atrieben og septum, hvorefter tommelskyderen bevaeges fremad for at daekke benene. Hvis
de venstre atrieben anlaegges og derefter udtages, skal anordningen fjernes og kasseres.

8.3.10 Drej tommelskyderen mod brugeren, mens der opretholdes tension pa indfgringssystemet og
septumvaeggen, og traek tommelskyderen tilbage (proksimalt), indtil implantatets hgjre atrieben er
anlagt. Derved friggres implantatet fra indfgringssystemet.

Bemaerk: Ndr de hgjre atrieben anlaegges, frigares implantatet helt fra indfaringssystemet.

Forsigtig: Hold ikke i indfgringssystemets skaft, mens implantatet anleegges, da dette kan fare til
forkert anlaeggelse.

Anvend ekkokardiografi og fluoroskopi til at sikre, at intrakardielle elektroder ikke bliver fastklemt,
nar de hgjre atrieben friggres. Hvis der er intrakardielle elektroder i naerheden af IASD-anordningens
landingsomradde, ndr implantatet friggres, kan det fare til fastklemning af intrakardielle elektroder.

Manglende bekraeftelse og opretholdelse af korrekt placering af implantatet under anlaeggelse af de
hgjre atrieben, kan fare til forkert anlaeggelse af implantatet.

8.3.11 Traek forsigtigt indfgringssystemet tilbage ind i hgjre atrium, mens guidewirens position opretholdes.
Nar indfgringssystemet befinder sig helt inde i hgjre atrium, fgres tommelskyderen fremad til den
|aste position for at bringe indfgringssystemet tilbage til Iast position.

8.3.12 Fjern halvdelen af indfgringssystemet, og fjern derefter den aftraekkelige sheath fra indfgreren, fgr
hele indfgringssystemet fjernes fuldstaendigt.
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8.3.13 Bekraeft, at implantatet er placeret korrekt ved hjzelp af ekkografi og fluoroskopi. Bekraeft, at der er
flow gennem implantatet ved hjeelp af ekkografi.

Forsigtig: Hvis det anlagte implantat er placeret forkert, skal implantatet fjernes perkutant for at
undgad beskadigelse af anordningen og/eller omgivende hjertestrukturer. Hvis det ikke er muligt at
udtage implantatet ved hjeelp af almindelige interventionsteknikker, kan operativ fjernelse af
implantatet overvejes.

Hvis implantatet er blevet emboliseret, skal det fjernes for at undgd forstyrrelse af hjertefunktioner
og/eller beskadigelse af hjertestrukturer eller anden form for patientskade. Hvis det ikke er muligt at
udtage implantatet ved hjeelp af almindelige interventionsteknikker, skal implantatet fjernes
operativt.

8.3.14 Fjern forsigtigt guidewiren, og sgrg for a undga, at guidewiren vikles ind med implantatet. Afslut
indgrebet i henhold til institutionens standardpraksis. Fjern alle femoraliskatetre, -indfgrere, -
sheaths og -tilbehgr fra patienten efter endt procedure i kateteriseringslaboratoriet.

Forsigtig: Hvis adgangsenheder fjernes senere, kan der opstd risiko for dannelse af tromber, og
risikoen for patientskade gges.

8.4 Instruktioner for tiden efter indgrebet og udskrivelse
8.4.1 Overvej at holde patienten pa hospitalet til observation natten over.

8.4.2 Kortvarig antikoagulationsbehandling kan vaere ngdvendig efter anleeggelse af IASD-implantatet.
Ordinér antikoagulationsbehandling og anden medicinsk behandling i henhold til institutionens
standardpraksis.

8.4.3 Et implantationskort, der indeholder oplysninger om implantatet og scanninger, er inkluderet i
pakningen. Udfyld implantationskortet, udlever kortet til patienten, og instruér patienten om altid
at have kortet pa sig.

8.4.4 Radgiv patienten pa fglgende made:
e Undga anstrengende fysisk aktivitet i mindst 2 uger.
e Var omhyggelig med at tage ordinerede legemidler.
e Sgg straks leegehjaelp, hvis du oplever en pludselig stigning i hyppigheden eller sveerhedsgraden
af symptomer pa hjertesvigt.

8.5 Bortskaffelse

8.5.1 Pakkeindsatsen og asken er genbrugelige. Fglg institutionens standardpraksis og lokale
bestemmelser ved bortskaffelse af emballagematerialerne.

8.5.2 Bortskaf indfgringssystemet pa samme made som hospitalsaffald og biologisk farlige materialer. Der
er ingen seerlige risici forbundet med bortskaffelsen af denne anordning.

8.6 Indberetning af alvorlige haendelser

8.6.1 Alle alvorlige haendelser, der er forekommet i forbindelse med denne anordning, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor anordningen blev anvendt.
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9. DEFINITIONER PA SYMBOLER PA ETIKETTEN

REF

LOT

?
gn
@
.
®

Katalognummer

Partinummer

Serienummer

Anvendes inden

Se brugsanvisningen

Ma ikke genbruges

Opbevares tgrt

Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget

Producent
Corvia Medical, Inc.

K

¢
pi s
el

STERILE | EO

Kun efter ordination

Temperaturbegraensning: Undga
eksponering uden for 4 °C og 40 °C

Ikke-pyrogen

MR Conditional (godkendt til scanning
under szrlige betingelser)

Producent

Autoriseret repraesentant i EU

Steriliseret med ethylenoxid

C € Det bemyndigede organs ID-nummer
2797

Autoriseret repraesentant i EU

One Highwood Drive, Suite 300
Tewksbury, MA 01876 USA

TIf.: +1-978-654-6123
www.corviamedical.com

ICON (LR) Limited
South County Business Park
Leopardstown, Dublin 18
D18 X5R3, Ireland

Copyright Corvia Medical, Inc. Version: 2022-01-28

Teknisk sendring nr.: 1753

Side 9 af 9



