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System Corvia® Atrial Shunt

[nazywany wczesniej systemem Il do implantacji przetoki miedzyprzedsionkowej (IASD®) firmy Corvia]
INFORMACJE DLA PACJENTOW

Niniejsza ulotka moze pomoc Panu/Pani w uzyskaniu odpowiedzi na ewentualne pytania o implantowana
u Pana/Pani przetoke przedsionkowq. Zawiera ona informacje dotyczace nastepujacych tematow:

» (Czym jest przetoka przedsionkowa, w jaki sposob dziata i kto jej potrzebuje.

* Wazne informacje o bezpieczenstwie i kontroli.

» Materiaty, z ktérych wykonana jest przetoka przedsionkowa.

= Zkim skontaktowac sie w razie wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z przetoka.

= Symbole na karcie implantu.

Zamieszczone informacje maja charakter ogdlny. W przypadku dodatkowych pytan nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

INFORMACIJE O PRZETOCE PRZEDSIONKOWE)J

Czym jest przetoka przedsionkowa?

Przetoka Corvia Atrial Shunt jest wszczepianym na state implantem, ktory stuzy do zmniejszania cisnienia
w lewym przedsionku poprzez wytworzenie drogi przeptywu krwi z lewego do prawego przedsionka.
Przetoka przedsionkowa jest matym metalowym rusztowaniem umieszczonym w sercu.

Kto potrzebuje przetoki przedsionkowej?

Przetoki przedsionkowe sg uzywane do leczenia pacjentow z przewlekta niewydolnoscia serca, u ktorych
wystepujg objawy spowodowane wysokimi cisnieniami w lewym przedsionku (czesci serca, do ktorej trafia
natlenowana krew z ptuc). U tych pacjentow wysokie cisnienie w lewym przedsionku powoduje cofanie sie
krwi do ptuc. Moze to wywotywad dusznosci, zmeczenie i koniecznosc hospitalizacji z powodu nasilenia
niewydolnosci serca.

INFORMACJE O BEZPIECZENSTWIE | KONTROLI

Informacje na temat bezpieczenstwa

Po zabiegu implantacji przetoki przedsionkowej lekarz przekaze Panu/Pani nastepujgce zalecenia:

e nalezy unikac intensywnego wysitku fizycznego przez co najmniej 2 tygodnie;
e nalezy przyjmowac leki zgodnie z wytycznymi;
e w przypadku pogorszenia objawdw niewydolnosci serca (objawy wystepuja czesciej lub sa bardziej
nasilone) nalezy bezzwtocznie zwrdcic sie o pomoc medyczna.
Niektore zabiegi medyczne beda wymagaty od lekarza podjecia szczegdlnych srodkdw ostroznosci. Przed
kazdym zabiegiem medycznym nalezy poinformowac lekarza o tym, ze ma Pan(i) wszczepiong przetoke
przedsionkowg, oraz okazac Karte implantu sercowego.
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Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Skanowanie MRI to badanie obrazowe, w ktdrym stosuje sie pola magnetyczne i fale radiowe do
uwidocznienia wnetrza ciafa. Przetoka przedsionkowa jest warunkowo bezpieczna w srodowisku
rezonansu magnetycznego (MR). Oznacza to, ze moze Pan/Pani zostac poddany(-na) badaniu MR, jesli
podjete zostang pewne srodki ostroznosci. Jesli potrzebne bedzie badanie MRI, lekarz musi postepowac
zgodnie z instrukcjg bezpiecznego badania pacjentow z tym urzadzeniem.

Instrukcje dla personelu ochrony zdrowia sg dostepne w witrynie internetowej firmy Corvia Medical:
https://corviamedical.com/corvia-atrial-shunt-system/

Mozna rowniez okazac ponizsze instrukcje:

INFORMACIJE O BADANIACH MRI DLA LEKARZA

Badania niekliniczne wykazaty, ze system Corvia Atrial Shunt jest warunkowo bezpieczny
w Srodowisku MR. Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany
w systemie MR, jezeli spetnione sg nastepujgce warunki:

Informacje o badaniach obrazowych metodg rezonansu magnetycznego (MR) !

e Statyczne pole magnetyczne, wytgcznie o indukgcji 1,5 tesli lub 3 tesli.

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

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

Oczekuje sie, ze w okreslonych warunkach badania system Corvia Atrial Shunt (IASD) spowoduje wzrost
temperatury o nie wiecej niz 2,4°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na jedng sekwencje
impulsow).

W badaniach nieklinicznych artefakty wywotywane przez system Corvia Atrial Shunt (IASD) siegaty na
odlegtosé okoto 5 mm od urzadzenia podczas obrazowania za pomocg sekwencji echa gradientowego
oraz aparatu do MR z polem o indukgcji 3 tesli. Kanat przetoki urzadzenia nie moze zosta¢ zobrazowany
w przypadku T1-zaleznej sekwencji echa spinowego lub echa gradientowego. Pomiary podczas badan
sity przemieszczajgcej wywotanej przez pole magnetyczne i momentu obrotowego wywotfanego przez
pole magnetyczne nie wykazaty istotnego klinicznie przemieszczania ani momentu obrotowego.

Potencjalne ryzyko dtugookresowe
Kazdy implant wigze sie z potencjalnym dtugookresowym ryzykiem, chociaz nie wystepuje ono
powszechnie. Do rodzajéw potencjalnego ryzyka zwigzanego z przetoka przedsionkowa naleza:

e przemieszczenie lub ztamanie przetoki przedsionkowej po jej zatozenivy;

e powstanie skrzepliny krwi na przetoce przedsionkowej lub w jej poblizu i przemieszczenie sie tego
skrzepu powodujgce zatkanie naczynia krwionosnego (embolizacje, zawat potencjalnie skutkujacy
udarem);

e rozdarcie lub zuzycie Sciany serca;

e bdl gtowy;

e Dbl w klatce piersiowej;

e zmiany rytmu sercag;

e stopniowa utrata droznosci przetoki przedsionkowej i powrot objawdw.
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Jak dtugo bedzie dziata¢ przetoka przedsionkowa?

Przetoka przedsionkowa jest implantem wszczepianym na state. Nie okreslono zadnego okresu, po
ktérym trzeba bytoby jg usunac. Usuniecie przetoki przewiduje sie tylko w sytuacji, gdy wystapiag ku temu
powody medyczne. Przetoka przedsionka przeszta testy odpowiadajace 10 latom rzeczywistej pracy
serca. Nalezy omowic z lekarzem ryzyko i korzysci zwigzane z tym urzadzeniem (wyrobem medycznym)
oraz warunki niezbednej kontroli.

Wizyty u lekarza

Po implantacji przetoki przedsionkowej lekarz zaplanuje wizyty kontrolne z Pana/Pani udziatem. Podczas
tych wizyt lekarz bedzie Pana/Pania badat, aby upewnic sie, ze przetoka przedsionkowa dziata z korzyscia
dla Pana/Pani zdrowia.

MATERIALY IMPLANTU

Materiat, z ktorego wykonana jest przetoka przedsionkowa

Przetoka przedsionkowa jest wykonana gtdwnie ze stopu niklu z tytanem (NiTi) (0,144 grama). Ten sam
metal jest uzywany w stentach sercowych i innych implantach. Przetoka przedsionkowa zawiera bardzo
matg ilos¢ tantalu (0,005 grama). Ten metal umozliwia obserwacje przetoki przedsionkowej przez lekarza
na obrazie rentgenowskim.

Materiaty resztkowe
Urzadzenie zostato wysterylizowane tlenkiem etylenu (EO). Na metalowych implantach rzadko obecne s3
resztki tlenku etylenu w wykrywalnych ilosciach.

JESLIWYSTAPI POWAZNY INCYDENT

W przypadku wystapienia powaznego problemu z urzadzeniem nalezy natychmiast zgtosi¢ go lekarzowi.
Problem nalezy takze zgtosic firmie Corvia Medical, Inc. za posrednictwem nastepujacej witryny
internetowej: www.corviamedical.com

Znak zgodnosci CE w Unii Europejskiej
W odniesieniu do tego urzadzenia w Europie obowiazuje nastepujacy znak zgodnosci CE:

Numer identyfikacyjny UK
2797 jednostki notyfikowanej Cn

Na karcie implantu, etykiecie na opakowaniu urzadzenia i w instrukcji uzywania udostepnionej lekarzowi

0086

implantujacemu znajduja sie ponizsze symbole miedzynarodowe.

SYMBOLE NA KARCIE IMPLANTU

Objasnienie symboli na Karcie implantu

SYMBOL DEFINICJA SYMBOL DEFINICJA
- Imie i nazwisko lub id. .
'ﬂ"? pacjenta MD Wyréb medyczny

| Data implantacji LOT Numer partii
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