ccorvia

Systém Corvia® Atrial Shunt
[drive znamy jako Corvia InterAtrial Shunt Device (IASD®) — systém ]

INFORMACE PRO PACIENTY

Ucelem této pFibalové informace je odpovédét na dotazy, které mizete mit ohledné sifiového zkratu.
Poskytuje nasledujici informace:

» (o jesinovy zkrat, jak funguje a kdo jej potrebuje
= Ddlezité informace o bezpecnosti a kontrolach
* Materidly obsazené v sifovém zkratu

» Koho kontaktovat v pfipadé zavazné nezadouci pfihody v souvislosti se zkratem

= Znacky na karté implantatu

Toto je informacni prirucka. Mate-li dalSi dotazy, obratte se prosim na svého Iékare.

O SINOVEM ZKRATU

Co je sinovy zkrat?
Corvia Atrial Shunt je trvaly implantat urceny ke snizeni tlaku v levé sini (LAP) vytvorenim prichodu, ktery
umoznuje tok krve z levé do pravé siné. Sinovy zkrat je mala kovova kostra umisténa do srdce.

Kdo potrebuje sifnovy zkrat?

Sinovy zkrat se pouziva k 1é¢bé pacientd s chronickym srdecnim selhanim, ktefi maji ptiznaky z ddvodu
vysokych tlakd v levé sini (Casti srdce, kterd prijima okyslicenou krev z plic). U téchto pacient{ vysoky tlak
v levé sini zpUsobuje zpétny tok krve do plic. S tim souvisi duSnost, Unava a hospitalizace z ddvodu
zhorseni srdecniho selhani.

INFORMACE O BEZPECNOSTI A KONTROLE

Informace o bezpecnosti

Po zavedeni sifiového zkratu vam lékar doporuci nasledujici opatreni:

e Nejméné 2 tydny se vyhybat fyzicky namahavym c¢innostem
e Brat léky dle pokyn(
e Okamzité vyhledat Iékarskou pomoc, pokud se zhorsi vase priznaky srdecniho selhani (jsou Castéjsi
nebo zavaznéjsi)
Nékteré zdravotnické vykony vyzaduiji, aby lékar prijal mimoradna bezpecnostni opatreni. Pred
zdravotnickym vykonem informujte svého lékare, Ze mate sifovy zkrat a ukazte mu svou kartu srdecniho
implantatu.

Snimkovani pomoci magnetické rezonance (MR)
MR sken je zobrazovaci postup, pfi kterém se pouzivaji magneticka pole a radiové viny k zobrazeni
vnitfniho prostredi vaseho téla. Sifovy zkrat je podminéné bezpecny pro MR. To znamenag, ze mizete MR
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sken podstoupit za dodrzeni urcitych krokd. Pokud budete potfebovat MR sken, vas lékar musi dodrzovat
bezpecnostni pokyny pro tento prostredek.

Pokyny pro poskytovatele zdravotni péce jsou dostupné na webovych strankach spoleénosti Corvia Medical:
https://corviamedical.com/corvia-atrial-shunt-system/

MUzZete také ukazat nize uvedené pokyny:

INFORMACE PRO LEKARE OHLEDNE MR

Informace o vySetieni magnetickou rezonanci (MR)
Neklinické zkousky prokazaly, Ze prostifedek Corvia Atrial Shunt je podminéné bezpecny A
pro MR. Pacient s timto prostfedkem mUzZe byt bezpecné snimkovan systémem MR

spliujicim ndsledujici podminky:

e Statické magnetické pole pouze 1,5 T nebo3 T
e Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m) nebo méné

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

Za takto definovanych podminek snimkovani se ocekdvd, Ze u prostifedku Corvia Atrial Shunt dojde
k maximalnimu zvysSeni teploty o 2,4 °C za 15 minut nepretrzitého snimkovani (tj. na pulzni sekvenci).

V neklinickych testech zasahoval artefakt obrazu zplsobeny prostfedkem Corvia Atrial Shunt ptiblizné
5 mm od prostfedku zobrazeného pfti pouziti pulzni sekvence gradient echo a systému MR o sile 3 T.
Prichozi lumen prostfedku nelze zobrazovat pouzitim T1 vaZené pulzni sekvence a pulznich sekvenci
spin echo a gradient echo. Bylo provedeno testovani magneticky indukované dislokacni sily a magneticky
indukovaného to¢ivého momentu a nebyly naméreny zddné vyznamné hodnoty dislokace ani tocivého
momentu.

Potencialni dlouhodoba rizika
S kazdym implantatem jsou spojena potencialni dlouhodoba rizika, i kdyZz to neni casté. Potencialni rizika
spojena s vasim sinovym zkratem jsou nasledujici:

e Pohyb nebo zlomeni siiového zkratu po jeho umisténi

e Krevni srazenina, ktera vznikne na sinovém zkratu nebo blizko néj a pohybuje se v srdci, ¢imz
zpUsobi ucpani cévy (tzv. embolizace, infarkt s potencialni mrtvici)

e Natrzeni nebo opotrebeni srdecni stény

e Bolest hlavy

e Stenokardie

e Zmény srde¢niho rytmu

e Pripadné se sinovy zkrat v pribéhu ¢asu ucpe a pfiznaky se vrati

Jak dlouho vam sifiovy zkrat vydrzi?

Sinovy zkrat je trvaly implantat. Neni urcena presna doba, po jejimz uplynuti musi byt odstranén. Vyjmul
by se pouze v pripadé, ze by k tomu existoval zdravotni dGvod. Sifovy zkrat prosel testovanim
odpovidajicim 10 letdm tlukotu skute¢ného srdce. Pohovorte si se svym lékafem o rizicich a vyhodach
tohoto zdravotnického prostredku a nezbytnych kontrolach.

Navstévy u lékare
Po zavedeni sifového zkratu vam lékar naplanuje kontrolni navstévy. V pridbéhu téchto navstév vas lékar
vySetfi, aby se ujistil, ze sifovy zkrat spravné funguje.
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MATERIALY IMPLANTATU

Material sinového zkratu

Sinovy zkrat je vyroben z vétsi ¢asti ze slitiny niklu a titanu (NiTi) (0,244 gram0), stejného materialu, jaky
se pouziva pro stenty srdce a dalSi implantaty. Sifovy zkrat obsahuje velmi malé mnozstvi tantalu
(0,005 gramQ), kovu, ktery lékari umoznuje vidét sinovy zkrat na rentgenovém snimku.

Rezidua
Prostfedek byl sterilizovan ethylenoxidem (EO). Vzacné se na kovovém implantatu nachazi zbytkové
castice EO v detekovatelném mnozstvi.

V PRIPADE ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY
Pokud mate se svym prostfedkem zavazny problém, méli byste to okamzité oznamit lékari. Problém také
oznamte spolecnosti Corvia Medical, Inc. na nasledujicim webu: www.corviamedical.com

Oznaceni shody CE pro Evropskou unii
Na prostredek se v Evropé vztahuje nasledujici oznaceni shody CE:

C € ID ozndmeného subjektu U K
2797 C n0086

Na karté implantatu, na etiketé na obalu prostfedku a v navodu k pouziti, ktery dostava lékar zavadéjici
implantat, jsou uvedeny nasledujici mezinarodni znacky.

ZNACKY NA KARTE IMPLANTATU

Vysvétleni znacek na karté implantatu
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