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1. OPIS WYROBU

System do implantacji przetoki miedzyprzedsionkowej (IASD® System II) firmy Corvia Medical sktada sie ze
statego implantu fabrycznie zatadowanego do systemu podajgcego. Implant umieszczany jest w przegrodzie
miedzyprzedsionkowej przez przezskérne dojscie przezzylne.
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Przeznaczenie

W sktad wyrobu IASD System |l wchodzi system podajgcy oraz implant wszczepiany na state w celu
obnizenia ci$nienia w lewym przedsionku (LAP) poprzez utworzenie przetoki miedzyprzedsionkowe;j.

System podajacy

System podajgcy ma za zadanie umieszczenie implantu. System podajgcy sktada sie z zewnetrznego
cewnika podajgcego, cewnika wewnetrznego oraz uchwytu proksymalnego. System podajacy ma
budowe drutowg (ang. over the wire, OTW) ijest przeznaczony do stosowania z prowadnikiem
o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala). Przyblizona dtugo$¢ robocza wynosi 75 cm (30 cali). System podajgcy
jest zgodny z koszulkg naczyniowg o srednicy 16 Fr (5,3 mm). W poblizu dystalnego korica wewnetrznego
i zewnetrznego cewnika znajdujg sie paski znacznikowe nieprzezierne dla promieniowania. Na uchwycie
znajduje sie suwak, ktdry mozina przesuwac kciukiem, wyposazony w ograniczniki, umozliwiajgce
kontrolowane zatozenie implantu.
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Wymiary produktu IASD System I
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System podajacy w opakowaniu
Wskazniki kierunku Port dostepu

prowadnika
Suwak l

Przycisk
blokowania

Uchwyt systemu podajacego

Implant

Implant jest wykonany z samorozprezajgcego sie stopu metalicznego niklu z tytanem uformowanego w
podwojny krazek z otwartym ,walcem” w srodku. Kazdy krgzek urzgdzenia ma szereg ndzek, a krazek
umieszczany w lewym przedsionku ma nieprzezierny dla promieniowania znacznik wykonany z tantalu
na koncu kazdej nézki. Catkowita Srednica wynosi okoto 20 mm (0,79 cala), a swiatto walca ma srednice
8 mm (0,315 cala). Przy cisnieniu w lewym przedsionku wyzszym niz ci$nienie w prawym przedsionku
walec umozliwia przeptyw krwi z lewego do prawego przedsionka. Implant jest fabrycznie zatadowany
w koszulce transportowej na systemie podajgcym.
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2. WSKAZANIA DO UZYTKOWANIA

Produkt IASD® System Il jest wskazany w celu poprawy jakosci zycia i ztagodzenia objawdw oraz zdarzen
zwigzanych z niewydolnoscig serca u pacjentéw z niewydolnoscig serca z zachowang frakcjg wyrzutowa
(HFpEF) lub posrednig frakcjag wyrzutowg (HFmrEF) z podwyzszonym cisnieniem w lewym przedsionku,
u ktérych objawy utrzymujg sie pomimo wdrozenia standardowego leczenia zalecanego przez wytyczne.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Przerostowa kardiomiopatia zaporowa, zaciskajgce zapalenie osierdzia, amyloidoza serca lub inna
kardiomiopatia naciekajgca (np. w przebiegu hemochromatozy, sarkoidozy).

Przeciwwskazania do stosowania antykoagulantéw w trakcie zabiegu lub lekéw przeciwptytkowych po
zabiegu lub potwierdzona koagulopatia.

Znaczne zaburzenia czynnosci prawej komory.

4. OSTRZEZENIA

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Implantu nie nalezy stosowag, jezeli u pacjenta wystepuja:

e zakrzepica zyt gtebokich (DVT), zatorowos¢ ptucna, udar lub przemijajgcy atak niedokrwienny (TIA)
(w niedawnej przesztosci);

e istotna hemodynamicznie wada zastawki mitralnej, tréjdzielnej lub aortalnej;

e stwierdzone w badaniu echokardiograficznym oznaki guza, skrzepliny lub wegetacji wewnatrz serca;

e dowody na obecnosc¢ skrzepliny wewnatrz serca, w zyle gtdwnej dolnej lub zyle udowej;

e istniejgce lub zamkniete chirurgicznie ubytki przegrody miedzyprzedsionkowe;j.

Optymalne warunki do diagnostyki pacjentéw z zaawansowang chorobg naczyn ptucnych stwarza
proba wysitkowa; u pacjentow ze szczytowym wysitkowym naczyniowym oporem ptucnym (PVR)
>1,75 jednostki Wooda wystepuje zwiekszone ryzyko zdarzen powigzanych z niewydolnoscig serca.

U pacjentéw ze wszczepionym urzgdzeniem do monitorowania i leczenia zaburzen rytmu serca (CRM)
wystepuje zwiekszone ryzyko zdarzen powigzanych z niewydolnoscia serca.

U pacjentow z nadwrazliwo$cig na nikiel, tytan lub tantal moze wystgpic reakcja alergiczna.

e Objetos¢ stopu niklu z tytanem — 0,0232 cm?3, powierzchnia — 3,77 cm?

e Objetos¢ tantalu — 0,00027 cm?3, powierzchnia — 0,03 cm?

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez lekarzy przeszkolonych z jego obstugi.

e Zabieg nalezy wykonywac¢ wytgcznie w szpitalach, ktérych personel dysponuje odpowiednimi
kwalifikacjami i wyposazeniem w zakresie kardiologii inwazyjnej oraz chirurgii sercowo-naczyniowe;j.

e Urzadzenia mogg uzywac wylacznie lekarze przeszkoleni przez firme Corvia Medical z obstugi
produktu IASD System II, ktdrzy posiadajg doswiadczenie w zabiegach przektucia przegrody i
przezskdrnych zabiegach na strukturach serca.

Nie nalezy podejmowac préb naprawy lub ponownego uzycia uszkodzonego produktu.

e Produktu nie nalezy ponownie uzywaé¢ ani ponownie sterylizowac¢. Urzadzenie zostato
zaprojektowane i przetestowane wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowna sterylizacja oraz
ponowne uzycie mogg potencjalnie zmniejszy¢ wytrzymatosé potaczen w systemie podajgcym i
doprowadzi¢ do pekniecia cewnika.

e W celu zatadowania implantu do systemu podajgcego konieczne jest uzycie oryginalnego sprzetu. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia cewnika. Ponowne zatadowanie zatozonego wczesniej
implantu moze spowodowac¢ zdeformowanie lub pekniecie urzadzenia.

Nie nalezy dopusci¢ do zatozenia implantu w niewtasciwym miejscu.

e W celu pomyslnego zatozenia implantu nalezy korzystaé z obrazowania echokardiograficznego. Jesli
obrazowanie echokardiograficzne nie jest wystarczajgce do tego celu, nalezy korzystaé¢ z
obrazowania fluoroskopowego z iniekcjg srodka kontrastowego, ktore zapewni wtasciwg wizualizacje
systemu podajgcego, implantu i sgsiadujgcych struktur anatomicznych.

Nieprawidtowo zatozone implanty nalezy usuna¢.

e Nie nalezy wycofywacé nieprawidtowo zatozonego implantu lub czesciowo zatozonego implantu przez
struktury wewnatrzsercowe, jesli nie znajduje sie on w koszulce. Przesuwanie nieostonietego
implantu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia naczyn, zastawek oraz/lub innych struktur
anatomicznych serca lub spowodowaé inny uraz ciata pacjenta.

e Nieprawidtowo zatozony implant moze zaburzy¢ krytyczne czynnosci hemodynamiczne. Lekarze
muszg by¢ przygotowani na ewentualng koniecznos¢ usuniecia nieprawidtowo zatozonego implantu.

NR ECO: 1753 Strona2z10



fzcorvia

Instrukcja uzytkowania systemu IASD® System Il 00595AW
Wyréb medyczny z oznaczeniem CE (PL) Wersja 08

5. SRODKI OSTROZNOSCI

5.1 Dowody kliniczne

Stosowanie w badaniach klinicznych ograniczono do pacjentéw, u ktérych w ramach pomiaréw
hemodynamicznych uzyskano cisnienie w prawym przedsionku (RAP) <15 mmHg i gradient cisnienia
z cisnieniem zaklinowania (PCWP) > ci$nienie w prawym przedsionku (RAP) o co najmniej 5 mmHg.
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu IASD System Il u pacjentéw ponizej 40. roku
zycia i kobiet w wieku rozrodczym.

5.2 Srodki ostroznosci dotyczace postepowania z produktem

Sprawdzi¢ opakowanie przed otwarciem. Nie uzywaé produktu, jesli torebka zostata wczesniej
otwarta albo jej uszczelnienie jest naruszone lub uszkodzone, poniewaz jej zawarto$¢ moze nie by¢
sterylna.

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

Nie modyfikowac¢ urzadzenia. Modyfikacja moze spowodowac uszkodzenie produktu oraz/lub uraz
ciata pacjenta.

Nie uzywad, jezeli przeptukanie systemu podajgcego jest niemozliwe.

Nie nalezy wykonywad wstrzykniec za posrednictwem systemu podajgcego.

Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci wskazanej na etykiecie.

5.3 Srodki ostroznosci dotyczace zabiegu

Nalezy rozwazy¢ wdrozenie profilaktyki bakteryjnego zapalenia wsierdzia zgodnie z wytycznymi
obowigzujgcymi w placéwece.
Podczas zabiegu pacjentom nalezy podawac antykoagulanty, tak aby czas ACT wynosit >250 sekund.
Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przy obrazowaniu fluoroskopowym i
echokardiograficznym.
Uktad naczyn zylnych pacjenta musi pozwala¢ na wprowadzenie koszulki w rozmiarze 16 Fr,
umozliwiajgc tym samym dostep systemu podajgcego w rozmiarze 16 Fr.
Sprzet do usuwania, taki jak podtuine koszulki o duzych s$rednicach, dodatkowe prowadniki w
rozmiarze 0,89 mm (0,035 cala), petle lub kosze, musi byé dostepny na wypadek nagtej koniecznosci
usuniecia urzadzenia.
Nalezy uzywaé prowadnika z koricdwka typu ,J”; prowadnik z prostg koncdwka stwarza ryzyko
przebicia struktur anatomicznych serca, a prowadnik z koncéowka zakrecong moze uwiezngé w
implancie.
Unikac interakcji z elektrodami wewnatrzsercowymi. Prowadnik i cewnik do przektuwania przegrody
miedzyprzedsionkowej mogg wejs¢ w kontakt ze wszczepionymi wczesniej wyrobami
kardiologicznymi, takimi jak elektrody wewnatrzsercowe zatozone w prawym przedsionku. W takim
przypadku zatozenie implantu IASD moze spowodowaé uwieZniecie elektrody w taki sposéb, ze
bedzie ona przylega¢ do S$ciany przegrody. UwieZniecie elektrody wewnatrzsercowej moze
spowodowac:

o uwolnienie skrzepliny oraz/lub wegetacji z powierzchni elektrody wewnatrzsercowej;

o niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej z powodu naprezenia wewnatrzsercowych elektrod w prawej
komorze;

o nieprawidtowe dziatanie elektrody;

o W przysztosci — trudnosci z wymiang elektrody.

Pacjentéw, ktérzy majg juz wszczepione wyroby w prawym przedsionku i w przegrodzie, nalezy

podda¢ doktadnym badaniom przed wszczepieniem implantu IASD, aby zapewnié, ze implant IASD

zostanie umieszczony we witasciwym miejscu i zatozony w prawidtowy sposdb, a takze aby unikngé
niepozadanych interakcji z innymi wyrobami. Aby unikngé uwiezniecia elektrody:

o przed rozpoczeciem zabiegu przezprzegrodowego nalezy ustali¢ obecnos$¢ i potozenie wszystkich
elektrod  wewnatrzsercowych, korzystajgc  z  obrazowania  fluoroskopowego i
echokardiograficznego;

o przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢ potgczenia elektrod i czynnosc¢ zastawki tréjdzielnej;

o podczas przygotowywania do przektucia przegrody miedzyprzedsionkowej, wprowadzania
systemu IASD i przed zatozeniem implantu IASD nalezy korzystac z obrazowania fluoroskopowego
i echokardiograficznego, aby unikng¢ interakcji z elektrodami.

Jesli dojdzie do uwiezniecia elektrody nalezy:

o sprawdzi¢ potaczenie elektrody;

o sprawdzi¢ czynnos$¢ zastawki tréjdzielnej po zakoriczeniu zabiegu.
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Nalezy unika¢ przektuwania przegrody miedzyprzedsionkowej w obszarach przegrody o grubosci >6

mm.

Nie nalezy kontynuowaé¢ wprowadzania systemu podajacego, jesli wyczuwalny jest znaczny opdr.

W takiej sytuacji nalezy usungé caty system, natychmiast przeptuka¢ go heparynizowanym

roztworem soli fizjologicznej i okresli¢ przyczyne oporu przed kontynuowaniem zabiegu.

o Ostroznie umiesci¢ zakrzywiony ustalacz i koszulke transportowa.

o Maksymalnie odsungé suwak kciukiem, aby wsung¢ implant do koszulki transportowe;j.

o Obejrze¢ system i implant, aby upewnic¢ sie, ze dostepny jest zakrzywiony ustalacz i koszulka
transportowa.

o W przypadku ponownego wprowadzania systemu jeszcze raz przeptukac¢ go heparynizowanym
roztworem soli fizjologiczne;j.

o Nie uzywaé systemu, jesli jest on uszkodzony lub jesli nie mozna go przeptukaé.

W przypadku napotkania nadmiernego oporu podczas przesuwania suwaka kciukiem nie nalezy

przyktada¢ nadmiernej sity na uchwyt systemu podajgcego podczas wprowadzania implantu.

W przypadku napotkania znacznego oporu nalezy przerwaé wprowadzanie systemu, okresli¢

przyczyne oporu, a w razie koniecznosci usungc caty system.

o Duzy kat nachylenia miedzy systemem podajgcym a uchwytem spowoduje zwiekszenie oporu i
moze utrudni¢ wprowadzanie implantu.

o Podczas zaktadania implantu nie nalezy trzymaé korpusu systemu podajacego, gdyz moze to
spowodowac migracje implantu wzgledem przegrody i przyczyni¢ sie do zatozenia implantu w
niewtasciwym miejscu.

o Jesli w dowolnym momencie zabiegu produkt IASD System Il nie bedzie dziata¢ prawidtowo lub
wystgpi podejrzenie nieprawidtowego dziatania, nalezy ztozy¢ nodzki zaktadane w lewym
przedsionku (LP) (jesli zostaty rozstawione) iusungé system podajgcy z ciata pacjenta. Po
ponownym zbadaniu struktur anatomicznych pacjenta mozna ukonczy¢ zabieg, uzywajac nowego
systemu.

Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku lub nacisku pod skrajnymi katami na ramie boczne. Jesli ramie

boczne zostanie odtgczone od systemu podajgcego, nalezy wymieni¢ system, aby zapobiec utracie

krwi i uniemozliwi¢ doptyw powietrza. Nalezy usung¢ urzadzenie z ciata pacjenta; zabieg mozna
ukonczyé, uzywajgc nowego systemu.

Jesli system podajgcy zostanie usuniety z ciata przed zatozeniem implantu, nalezy niezwtocznie

przeptukac port dostepu prowadnika i port boczny heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.

o Nie uzywac ponownie systemu, jesli nézki przeznaczone do rozstawienia w lewym przedsionku
zostaty zatozone i ztozone.

o Nie uzywad systemu, jezeli jest on uszkodzony lub jezeli jego przeptukanie jest niemozliwe.

Aby ograniczyé ryzyko powstania skrzepliny wskutek zatozenia implantu, nie zaleca sie odwracania

dziatania heparyny po zakonczeniu zabiegu wszczepienia.

Po zakonczeniu zabiegu w pracowni cewnikowania nalezy usung¢ z ciata pacjenta wszystkie

wprowadzone przez naczynia udowe cewniki, introduktory, koszulki i akcesoria. PéZne usuniecie

cewnikéw dostepowych stwarza ryzyko nagromadzenia sie skrzepliny i podwyzsza ryzyko urazu ciata
pacjenta.

5.4 Srodki ostroznosci dotyczace okresu po zabiegu wszczepienia

Po zatozeniu implantu IASD moze by¢ konieczne wdrozenie krotkookresowej antykoaguloterapii. Nalezy
przepisa¢ antykoagulanty oraz inne leki zgodnie z wytycznymi obowigzujgcymi w placéwce.

Lek Populacja pacjentow Po zabiegu
Aspiryna oraz Pacjenci, ktérzy aktualnie | Aspiryna 75-325 mg dziennie oraz klopidogrel przez 6 miesiecy,
klopidogrel nie przyjmuja doustnych dawka ustalana na podstawie wytycznych obowigzujacych w
antykoagulantow placéwce
Antykoagulant Pacjenci, ktérzy maja Kontynuowaé podawanie OAC zgodnie z wytycznymi
doustny (OAC) aktualnie przepisang obowigzujgcymi w placéwce

warfaryne lub OAC

Profilaktyka Wszyscy pacjenci, ktérym | W przypadku pacjentéw obarczonych ryzykiem zapalenia
podostrego wszczepiono implant wsierdzia nalezy rozwazy¢ wdrozenie profilaktycznej
bakteryjnego antybiotykoterapii zgodnie z wytycznymi obowigzujgcymi w
zapalenia placowce

wsierdzia (SBE)
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Informacje dotyczace rezonansu magnetycznego (RM):
Badania niekliniczne wykazaty, ze system do implantacji przetoki miedzyprzedsionkowej
A (IASD) jest: warunkowo dopuszczalny podczas badania RM. Pacjent posiadajgcy
urzadzenie moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spetnione sg nastepujace
warunki:
e Statyczne pole magnetyczne, wytgcznie o indukcji 1,5 tesli lub 3 tesli.
e Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci 4000 gaus/cm (40 T/m) lub
mniejsze;.
e Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochtaniania 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 wytwarzac 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) rozciggaty sie na odlegtos¢ okoto 5 mm od urzadzenia podczas
obrazowania za pomocg sekwencji echa gradientowego oraz aparatu do RM o indukcji wynoszgcej
3 tesle. Kanat przetoki urzgdzenia nie moze zostac¢ zobrazowany w przypadku T1-zaleznej sekwencji echa
spinowego lub echa gradientowego. Pomiary podczas badan sity przemieszczajgcej wywotanej przez pole
magnetyczne i momentu obrotowego wywotanego przez pole magnetyczne nie wykazaty istotnego
klinicznie przemieszczania ani momentu obrotowego.

6. MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Powiktania zwigzane z zabiegiem i dtugoterminowe zagrozenia powigzane z produktem IASD i podobnymi
wyrobami zaktadanymi na state w przegrodzie miedzyprzedsionkowe] podczas zabiegdw cewnikowania
serca to miedzy innymi:

7. STA
7.1

7.2
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Uraz, tetniak rzekomy lub krwiak w miejscu
dostepu

Niepozadana reakcja na znieczulenie
Niepozadana reakcja na $rodek kontrastowy
Reakcja alergiczna na implant

Bezdech

Arytmia

Krwawienie, z mozliwg potrzebg transfuzji krwi
Zakrzepy krwi

Zatrzymanie czynnosci serca, zawat mies$nia
sercowego lub dusznica bolesna

Przebicie serca wskutek przekfucia przegrody
miedzyprzedsionkowej

Bdl w klatce piersiowej

Zgon

Zmniejszenie rzutu serca

Embolizacja urzgdzenia, catkowita lub
czesciowa

Pekniecie urzadzenia

Zapalenie wsierdzia

Gorgaczka

Perforacja zotagdka lub przetyku lub inny uraz
zwigzany z echokardiografig przezprzetykowg
BAl gtowy, migrena

Hemoliza

N DOSTARCZANEGO URZADZENIA

Zawartosc

Niedocisnienie lub nadcisnienie

Infekcja, w tym posocznica

Koniecznos¢ przeprowadzenia interwencji lub
operacji w celu usuniecia nieprawidtowo
zatozonego lub embolizowanego urzadzenia
Uwiezniecie elektrody wewnatrzsercowej
prowadzgce do nieprawidtowego dziatania
urzadzenia, zaburzenia czynnosci zastawki lub
utrudniajgce wymiane elektrody

B4l lub uszkodzenie nerwu w miejscu dostepu
Zator skrzyzowany

Perforacja albo erozja naczynia lub miesnia
sercowego

Ptyn w jamie optucnej lub podraznienie ptuc
Zwezenie przetoki z lewej do prawej jamy lub
okluzja implantu IASD

Niewydolnos¢, uraz lub zaburzenie czynnosci
nerek

Udar lub przemijajacy atak niedokrwienny
Zator uktadowy (powietrzny, spowodowany
przez tkanke lub skrzepline)

Tamponada serca lub ptyn w osierdziu
Zakrzepica

Nasilenie niewydolnosci serca

Jeden (1) system podajgcy IASD z implantem IASD
Sterylnos¢

Wyréb medyczny jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Implant oraz system podajacy dostarczane sg w
postaci sterylnej i s3 niepirogenne. Implant jest zatadowany fabrycznie do systemu podajgcego i jest
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zapakowany w rozrywalng torebke. Torebka znajduje sie w opakowaniu z etykiety identyfikacyjng i
uszczelnieniem zabezpieczajgcym.

Jest to urzadzenie przeznaczone do jednorazowego uzytku, ktére nie moze zostaé ponownie
wykorzystane dla innego pacjenta. Zmiany parametrow mechanicznych, fizycznych i chemicznych
wynikajgce z powtdrnego uzytkowania, czyszczenia lub ponowne;j sterylizacji urzgdzenia doprowadzg do
naruszenia integralnosci konstrukcji i materiatdw, skutkujac zanieczyszczeniem, obnizeniem
bezpieczenstwa i pogorszeniem dziatania urzadzenia. Brak oryginalnej etykiety moze doprowadzi¢ do
uzycia urzadzenia niezgodnie z przeznaczeniem; brak oryginalnego opakowania moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia lub utraty sterylnosci urzadzenia.

7.3 Przechowywanie

Produkt IASD System Il nalezy przechowywa¢ w oznakowanym opakowaniu w temperaturze 10°C-25°C
(50°F-77°F) w chtodnym, suchym, ciemnym miejscu wolnym od zanieczyszczen.
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8. WYTYCZNE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

8.1 Wpymagane elementy

Liczba Element
1 IASD System |l
1 Koszulka naczyniowa, 216 Fr (5,3 mm)
1 Prowadnik w rozmiarze 0,89 mm (0,035 cala) z koncéwka typu ,,J”, o zwiekszonej sztywnosci

i dtugosci umozliwiajgcej zmiane cewnika
Zestaw do przektuwania przegrody miedzyprzedsionkowe;j

Cewnik balonowy niepodatny (typu ,noncompliant”) w rozmiarze 6 mm (0,236 cala),
pasujacy do prowadnika w rozmiarze 0,89 mm (0,035 cala) (jesli jest on wymagany do
rozszerzenia $ciany przegrody przed wszczepieniem)

Koszulki naczyniowe o duzej srednicy i roznej dtugosci (>65 cm), dodatkowe prowadniki w
rozmiarze 0,89 mm (0,035 cala), petle oraz kosze na wypadek koniecznosci wyjecia wyrobu

8.2 Przygotowanie

8.2.1
8.2.2

8.2.3

8.2.4

8.2.5

8.2.6

8.2.7

Sprawdzi¢ date waznosci oraz stan opakowania.

Wyjaé produkt z podwdjnej torebki przy zachowaniu zasad aseptyki, a nastepnie umiesci¢ system
podajgcy oraz opakowanie wewnetrzne w sterylnym obszarze.

Wyjgé system podajgcy z opakowania wewnetrznego, odtgczajac paski i wyciggajagc uchwyt.
Zakrzywiony ustalacz oraz koszulka transportowa powinny znajdowac sie na systemie podajacym.

Skontrolowaé implant oraz system podajgcy pod katem uszkodzen. Nie uzywaé w przypadku
wykrycia uszkodzen.

Przeptukac system podajgcy przez port dostepu prowadnika oraz port boczny, uzywajac co najmniej
20 ml heparynizowanego roztworu soli fizjologiczne;.

Przesung¢ suwak do przodu (dystalnie) do pierwszego punktu zatrzymywania. Przesungé suwak
w kierunku przeciwnym do uzytkownika za ogranicznik lewego przedsionka/prawego przedsionka
i kontynuowaé przesuwanie do przodu (dystalnie) do momentu, gdy suwak znajdzie sie w pozycji
»zablokowanej” (styszalne bedzie klikniecie), aby catkowicie pokry¢ implant zewnetrzng koszulkg
systemu wprowadzajgcego.

Po pokryciu implantu koszulkg ponownie przeptukaé system podajgcy przez port dostepu
prowadnika oraz port boczny, uzywajgc co najmniej 20 ml heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej. Usunaé koszulke transportowg oraz zakrzywiony ustalacz (nie wyrzucac).

8.3 Umieszczenie implantu

8.3.1

8.3.2

8.3.3

Uzyska¢ dostep do zyly udowej i umiesci¢ koszulke naczyniowa, postepujgc zgodnie ze
standardowymi procedurami obowigzujgcymi w placéwce.

Wykonujgc obrazowanie metoda echokardiografii przezprzetykowej (TEE) oraz/lub echokardiografii
wewnatrzsercowej (ICE), sprawdzi¢ w réznych projekcjach,, czy dostepna jest wystarczajgca ilosé
miejsca na implant (20 mm (0,79 cala) $rednicy po implantacji), tak aby nie uciskat on pobliskich
struktur anatomicznych serca.

Uwaga: Jesli pacjent ma wszczepione elektrody wewngtrzsercowe, nalezy je zlokalizowac i upewnic
sie, Ze nie ma na nich skrzepliny lub wegetacji.

Wykonaé¢ przektucie przegrody miedzyprzedsionkowej przy echokardiografii i fluoroskopii,
optymalnie posrodku dotu owalnego, postepujac zgodnie ze standardowymi procedurami
obowigzujgcymi w placéwce.

Przestroga: Nie dopusci¢ do owiniecia prowadnika i cewnika do przektuwania przegrody
miedzyprzedsionkowej wokot elektrody wewngtrzsercowej podczas wprowadzania ich przez prawy
przedsionek i dalej do zyty gtdwnej gorne;.

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 gtdwnej gorne;j.

Uwaga: W przypadku wykrycia lub podejrzenia przetrwatego otworu owalnego (PFO) nalezy
zachowac ostroznosc¢ podczas przektuwania przegrody miedzyprzedsionkowej: nie nalezy wsuwac
prowadnika przez tunel PFO. W celu umieszczenia prowadnika nalezy wykonac przektucie przegrody
miedzyprzedsionkowej.
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8.3.4 Podac antykoagulant, postepujac zgodnie ze standardowg praktyka obowigzujacg w placdwce, aby
osiggnal czas krzepniecia po aktywacji (ACT) >250 sekund. Nie kontynuowaé wprowadzania
prowadnika, dopdki czas ACT nie wyniesie co najmniej 250 sekund.

4

8.3.5 Woprowadzi¢ prowadnik w rozmiarze 0,89 mm (0,035 cala) z koincéwka typu ,J”, o dtugosci
umozliwiajgcej zmiane cewnika, do lewego przedsionka, a nastepnie do zyty ptucnej. Umieszczenie
prowadnika w lewej gérnej zyle ptucnej warunkuje prawidtowe wprowadzenie systemu podajgcego
i zmniejsza ryzyko embolizacji w przypadku nieprawidtowego zatozenia implantu.

Przestroga: Nie naleZy umieszcza¢ prowadnika w lewej komorze. Nie dopuszczac¢ do migracji
prowadnika do lewej komory.

8.3.6 Wsungc¢ potowe systemu do koszulki naczyniowej, a nastepnie wtozy¢ odrywang koszulke do
introduktora, uwazajac, aby nie przeciggnag¢ odrywanej koszulki przez wiekszg koncéwke lub
zakrzywiong czes$¢ systemu podajgcego. Koszulka odrywana stuzy do zmniejszenia tarcia miedzy
systemem podajgcym a koszulkg naczyniowa.

Uwaga: Jesli w trakcie zabiegu okaze sie to konieczne, odrywangq koszulke mozna usungc, pociggajqgc
za dwa skrzydetka i odrywajgc koszulke na catej dtugosci.

8.3.7 Opierajac sie na obrazowaniu fluoroskopowym oraz echokardiograficznym, ostroznie wsuwac
system podajacy po prowadniku do lewego przedsionka (LP) i umiescié koricéwke cewnika posrodku
jamy lewego przedsionka. Zweryfikowa¢ potozenie za pomocg echokardiografii przezprzetykowe;j
(TEE) oraz/lub wewnatrzsercowej (ICE). Jesli przeprowadzenie systemu podajgcego przez przegrode
jest niemozliwe, mozna wyja¢ go, natychmiast przeptukac, okresli¢ przyczyne oraz wprowadzic¢
ponownie zgodnie z informacjami dotyczgcymi srodkdw ostroznosci zawartymi w punkcie 5.

Przestroga: Jesli elektroda wewngtrzsercowa przemiesci sie w kierunku przegrody podczas
wprowadzania systemu podajgcego IASD przez prawy przedsionek, nalezy rozpoczgé¢ zabieg
przektuwania przegrody od poczqgtku, aby uniknqc¢ interakcji z elektrodq wewngtrzsercowq.

8.3.8 Opierajgc sie na obrazowaniu fluoroskopijnym oraz echokardiograficznym, catkowicie rozstawic
ndézki w lewym przedsionku oraz umiesci¢ walec implantu, naciskajgc przycisk blokujacy oraz cofajac
suwak na uchwycie proksymalnie do pierwszego punktu zatrzymywania; upewni¢ sie, ze czerwona
linia na uchwycie pozostaje widoczna.

Przestroga: Podczas zaktadania implantu nie nalezy przyktadac nadmiernej sity na suwak znajdujgcy
sie na uchwycie systemu podajgcego. W przypadku napotkania znacznego oporu nalezy przerwac
wprowadzanie, stwierdzi¢ przyczyne, a w razie koniecznosci usung¢ caty system.

Uwaga: Duzy kgt nachylenia uchwytu utrudni wprowadzanie implantu.

8.3.9 Korzystajgc z obrazowania echokardiograficznego, ostroznie wycofywaé system podajacy, az nézki
zaktadane w lewym przedsionku bedg stykac sie z przegroda. Skontrolowaé potozenie ndzek LP,
korzystajgc z obrazowania echokardiograficznego i fluoroskopowego. Nastepnie wycofac¢ system
podajgcy, aby przytozy¢ niewielkie napiecie na przegrode, az do momentu, gdy bedzie mozna
stwierdzi¢ na obrazie echokardiograficznym, ze ndzki implantu zaktadane w lewym przedsionku
stykajg sie z przegrodg i, na obrazie fluoroskopowym, ze odchylajg sie na przegrodzie.

Uwaga: Aby utatwié¢ potwierdzenie pozycji, drugi operator moze poda¢ matg objetos¢ srodka
kontrastowego przez port boczny, przy utrzymywanym jednoczesnie napieciu na systemie
podajgcym. Dzieki temu mozliwa jest obserwacja kontrastowa w obu przedsionkach.

Przestroga: Jesli ndzki LP nie stykajq sie prawidtowo z przegrodq, mozna ponownie wsung¢ je do
koszulki, wsuwajgc system podajgcy do lewego przedsionka, aby odsungc¢ ndzki LP od przegrody,
a nastepnie przesuwajgc suwak kciukiem do przodu. Jesli nézki LP zostanq zatozone, a nastepnie
ponownie wsuniete do koszulki, nalezy usunq¢ urzgdzenie i zutylizowac je.

8.3.10 Utrzymujac jednoczesnie napiecie na systemie podajgcym i sScianie przegrody, obrécié¢ kciukiem
suwak w kierunku uzytkownika i wycofywac go (proksymalnie) do momentu zatozenia ndzek PP
implantu. Spowoduje to uwolnienie implantu z systemu podajacego.

Uwaga: Zatozenie ndzek PP catkowicie zwalnia implant z systemu podajgcego.

Przestroga: Podczas zaktadania implantu nie nalezy trzymac korpusu systemu podajgcego, gdyz
moze to przyczynic sie do zatozenia implantu w niewtasciwym miejscu.

Podczas zwalniania ndzek PP nalezy korzysta¢ z obrazowania echokardiograficznego i
fluoroskopowego, aby unikngc¢ uwiezniecia elektrod wewngqtrzsercowych. Zwolnienie implantu IASD
w strefie docelowej, w poblizu ktdrej znajdujq sie elektrody wewnqtrzsercowe, moze doprowadzi¢ do
uwieZniecia elektrod wewnqtrzsercowych.
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8.3.11

8.3.12

8.3.13

8.3.14

Jesli podczas zaktadania ndzek PP nie zostanie potwierdzone osiggniecie wtasciwej pozycji implantu
lub dojdzie do zmiany pozycji, moze dojs¢ do zatozenia implantu w niewtasciwym miejscu.

Nalezy powoli wycofywac¢ system podajacy do prawego przedsionka, nie zmieniajac pozycji
prowadnika. Gdy caty system podajgcy znajdzie sie w PP, nalezy przesunga¢ kciukiem suwak do przodu
do pozycji ,zablokowanej”, aby system wprowadzajacy powrdcit do pozycji zamknietej.

Wyja¢ potowe systemu podajgcego, a nastepnie zsungc koszulke odrywang z introduktora przed
catkowitym usunieciem systemu podajacego.

Zweryfikowa¢ prawidiowe potozenie implantu za pomocag echokardiografii ifluoroskopii.
Skontrolowad przeptyw przez implant za pomocg echokardiografii.

Przestroga: Jesli implant zostat zafozony w niewtasciwym miejscu, nalezy usungc¢ go przezskdrnie
w celu unikniecia uszkodzenia urzqdzenia oraz/lub pobliskich struktur anatomicznych serca. Jezeli
usuniecie implantu standardowymi metodami inwazyjnymi nie jest mozliwe, konieczne moze byc
usuniecie operacyjne.

Jezeli nastgpita embolizacja implantu, konieczne jest jego usuniecie w celu unikniecia zaktocen pracy
serca oraz/lub uszkodzenia struktur anatomicznych serca lub innych komplikacji. Jesli usuniecie
implantu standardowymi metodami inwazyjnymi nie jest mozliwe, nalezy go usunqc operacyjnie.

Ostroznie usung¢ prowadnik w taki sposdb, aby nie doszto do uwiezniecia prowadnika w implancie.
Zakonczy¢ zabieg, postepujac zgodnie ze standardowg praktyka obowigzujgcg w placéwce. Po
zakoniczeniu zabiegu w pracowni cewnikowania nalezy usung¢ z ciata pacjenta wszystkie
wprowadzone przez naczynia udowe cewniki, introduktory, koszulki i akcesoria.

Przestroga: PoZne usuniecie urzgdzen dostepowych z ciata pacjenta stwarza ryzyko nagromadzenia
sie skrzepliny i podwyzsza ryzyko urazu ciata pacjenta.

8.4 Instrukcje dotyczgce opieki po zabiegu i wypisu pacjenta ze szpitala

8.4.1
8.4.2

8.4.3

8.4.4

Nalezy rozwazy¢ zatrzymanie pacjenta na noc w szpitalu na obserwacje.

Po zatozeniu implantu IASD moze by¢ konieczne wdrozenie krétkookresowej antykoaguloterapii.
Przepisaé¢ antykoagulanty i wszelkie inne leki zgodnie ze standardowg praktykg obowigzujgcg w
instytucji.

Opakowanie produktu zawiera karte implantu z informacjami na temat implantu i obrazowania.
Wypetni¢ karte implantu i przekazaé karte pacjentowi wraz z informacjg o koniecznosci ciggtego
noszenia karty przy sobie.

Przekaza¢ pacjentowi nastepujace zalecenia:

e nalezy unika¢ intensywnego wysitku fizycznego przez co najmniej 2 tygodnie;

e nalezy sumiennie przyjmowacé przepisane leki;

e w przypadku nagtego zwiekszenia czestosci wystepowania lub ciezkosci objawdw niewydolnosci
serca nalezy bezzwtocznie zasiegngé porady lekarskiej.

8.5 Utylizacja

8.5.1

8.5.2

Zewnetrzne i wewnetrzne opakowania produktu nadajg sie do recyklingu. Zutylizowa¢ materiaty
opakowaniowe zgodnie ze standardowg praktyka obowigzujgcg w placéwce oraz lokalnymi
przepisami.

Zutylizowacé system podajgcy w taki sam sposdb, jak odpady szpitalne i materiaty stwarzajgce
zagrozenie biologiczne. Z utylizacjg tego urzadzenia nie wigzg sie zadne szczegdlne zagrozenia.

8.6 Zgtaszanie powaznych incydentéow

8.6.1

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z tym wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi
i wiasciwemu organowi w kraju, w ktérym wyrdb byt uzywany.
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9. DEFINICJE SYMBOLI NA ETYKIECIE

REF Numer katalogowy B( Tylko z przepisu lekarza

Ograniczenie temperatury: nie narazac
wyrobu na temperatury ponizej 4°Ci
powyzej 40°C

LOT Numer partii

Numer seryjny Niepirogenne

Data przvdatnoéci do uzvcia ‘z Warunkowo dopuszczalne podczas
Prey Y badania RM
[EC | REP|

Zapoznac sie z instrukcja
. . Producent
uzytkowania

SN
® L , . Autoryzowany przedstawiciel we
Nie uzywac ponownie . . C
Wspdlnocie Europejskiej

Przechowywaé w suchym
miejscu

STERILE | EO Sterylizowane tlenkiem etylenu

Nie uzywad, jezeli opakowanie Numer identyfikacyjny jednostki
jest uszkodzone 2797 notyfikowanej

Producent Autoryzowany przedstawiciel we WE
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