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fkcorvia

1. POPIS PROSTREDKU

Prostfedek Corvia Atrial Shunt System je permanentni implantdt predem zalozeny do zavadéciho
systému. Implantat se zavadi do mezisinového septa pfri vyuZiti perkutanniho transvendzniho pfristupu.

1.1 Urcené pouziti

Prostfedek Corvia Atrial Shunt System je permanentni implantat plus zavadéci systém, ktery slouzi ke
sniZzeni tlaku v levé sini vytvorenim mezisinové komunikace.

1.2 Zavadéci systém

Zavadéci systém je zkonstruovan k umisténi implantdtu. 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 0,89 mm (0,035"). Pfiblizna pracovni délka je
75 cm (30"). Zavadéci systém je kompatibilni se zavadéem 5,3 mm (16 F). Vnitfni i vnéjsi katétr ma
pobliz distalniho hrotu rentgenokontrastni znacky. Na rukojeti je palcem ovladdany posuvnik
s bezpecnostnimi zarazkami, které zlepsuji kontrolu nad zavedenim implantdtu.
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1.3 Implantat

Implantat je vyroben ze slitiny niklu a titanu a samostatné se rozvine do dvou hvézdic s otevienym
tunylkem na stfedu. Obé hvézdice implantatu maji fadu cipd. Konecky cipl levosifiové hvézdice jsou
opatfené tantalovymi rentgenokontrastnimi znackami. Celkovy prlmeér je pfiblizné 20 mm (0,79")
a velikost otvoru tunylku je 8 mm (0,315"). V prostiedi se zvySenym tlakem v levé sini vy$sim neZ tlak
v pravé sini tunylek umoznuje levopravy pritok krve. Implantat se doddva pfedem zaloZzeny v prepravnim
pouzdru zavadéciho systému.

Tunylek

Implantat
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2. INDIKACE PRO POUZITI

Corvia Atrial Shunt System je indikovan ke zlepseni kvality Zivota a k omezeni priznakd a udalosti
souvisejicich se srde¢nim selhanim u pacientl se srdec¢nim selhanim se zachovanou ejekcni frakci
(HFpEF) nebo s mirné snizenou ejekéni frakci (HFmrEF) se zvySenym tlakem vlevé sini, u kterych
symptomy pretrvavaji pres doporucenou lécbu.

3. KONTRAINDIKACE

e Hypertrofickd obstrukéni kardiomyopatie, konstriktivni perikarditida, srde¢ni amyloiddza nebo jiné
infiltracni kardiomyopatie (napf. hemochromatdza, sarkoiddza)

e Pacienti, ktefi nejsou schopni tolerovat antikoagulaci pfi vykonu nebo protidestickovy rezim po
vykonu, nebo pacienti s doloZzenou koagulopatii

e Vyznamna dysfunkce pravé komory

e Vyznamné onemocnéni plicnich cév

e Implantovany kardiostimulator

4. KLINICKE VYHODY

Dukazy o klinickych pfinosech pro pacienty se srdecnim selhanim |écené pomoci zdravotnického
prostfedku Corvia Atrial Shunt System jsou podloZeny klinickymi vysledky studii REDUCE LAP-HF,
REDUCE LAP-HF | a REDUCE LAP-HF I, které jsou shrnuty nize:

e Snizeni poctu prihod srde¢niho selhani (HF)
e SniZeni pfiznak( srdec¢niho selhdni

e ZlepsSena tolerance zatéze

e Zlepsenad kvalita Zivota

5. SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKE UCINNOSTI (SSCP)

Souhrn bezpecnosti a klinické ucinnosti (SSCP) ma verejnosti poskytnout pristup ke klinickym udajim
a dalSim relevantnim informacim o bezpecnosti a klinické Gcinnosti konkrétniho zdravotnického
prostifedku. Zakladni UDI-DI je jedinecny identifikator prostifedku a lze jej pouzit k vyhledani SSCP pro
systém Corvia Atrial Shunt System v databazi EUDAMED (Evropska databaze zdravotnickych prostredk).
Databazi Ize otevfit prostfednictvim nasledujiciho odkazu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladni UDI-DI pro zdravotnicky prostfedek Corvia Atrial Shunt System je 0863788000400209EM.
6. VAROVANI

6.1 Neimplantujte u pacientti s témito stavy:

e Anamnéza neddvné hluboké Zilni trombdzy (HZT), plicni embolie, mozkové pFihody nebo
tranzitorni ischemické ataky (TIA)

e Hemodynamicky vyznamné onemocnéni mitralni, trikuspidalni nebo aortalni chlopné

e Echokardiograficky dikaz nitrosrdecni masy, trombu nebo vegetace

e Dukaz intrakardidlniho trombu nebo trombu dolni duté nebo stehenni zZily

e Stdvajici nebo chirurgicky uzaviené defekty sinového septa

6.2 Dysfunkci pravé komory lze rozpoznat podle nasledujicich znaku: systolicka exkurze
trikuspidalniho anulu (TAPSE) < 1,4 cm, velikost pravé komory 2 velikosti levé komory nebo
frakéni zména plochy pravé komory < 35 %.

6.3 Pacienti se zadvaznym cévnim onemocnénim plic jsou optimalné diagnostikovani pfi cviceni;
u pacientd s vrcholovou plicni vaskularni rezistenci (PVR) pfi cviceni > 1,75 Woodovych
jednotek je pravdépodobné vyznamné onemocnéni plicnich cév.

7 7 s s

6.4 Pacienti s anamnézou fibrilace nebo mihani sini se musi IéCit podle oficidlnich antikoagulacnich
doporuceni (neni-li indikovano jinak), aby se snizilo riziko paradoxni embolie a ischemickych
pfihod véetné IM nebo CMP.

6.5 Pacienti s precitlivélosti na nikl, titan nebo tantal mohou mit alergickou reakci.
e Dalsi informace jsou uvedeny v ¢asti 11.
6.6  Tento prostiedek smi pouzivat pouze lékafi vyskoleni v jeho pouziti.

e Vykon provadéjte pouze ve zdravotnickych zafizenich, kde je okamzité k dispozici
kvalifikovany personadl a zatizeni pro intervencni kardiologii a pacienta lze v pfipadé
naléhavé potreby operovat.
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6.7

6.8

6.9

Tento prostfedek smi pouzivat pouze |ékafi proskoleni spole¢nosti Corvia Medical v pouziti
prostfedku Corvia Atrial Shunt System se zkuSenostmi s transseptalni punkci a perkutannimi
strukturalnimi srde¢nimi vykony.

Poskozeny vyrobek se nepokousejte opravit ani opétovné pouzivat.

Vyrobek nepouZivejte opétovné ani ho opakované nesterilizujte. Prostredek byl
zkonstruovan a odzkousen pouze pro jednorazové pouziti a opakované pouziti jakékoli soucasti
systému muze vést k vaznému poskozeni, véetné smrti. Opakovana sterilizace a nasledné
opétovné pouziti zavadéciho systému mohou sniZit pevnost spoji zavadéciho systému

a vést ke zlomeni katétru.

K zaloZeni implantatu do zavadéciho systému, pfi kterém nedojde k poskozeni, je nutné
specialni zatizeni. Opakované zaloZeni jiz zavedeného implantatu mizZe zpUsobit deformaci
nebo zlomeni prostfedku.

Zabrante chybnému zavedeni implantatu.

Uspésné zavedeni implantatu 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.

Odstraiite chybné zavedené implantaty.

Nevytahujte chybné nebo ¢astecné zavedeny implantat nitrosrde¢nimi strukturami, pokud
neni uvnitf pouzdra. Pfi manipulaci s nezapouzdienym implantatem muzZe dojit k poskozeni
cévnich, chlopennich a/nebo jinych srdecnich struktur nebo mizZe dojit k jinému poranéni
pacienta.

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

7. BEZPECNOSTNi OPATRENI

7.1

7.2

7.3
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Klinické dukazy

Pouziti v klinickém hodnoceni je omezeno na pacienty, u kterych hemodynamické méreni
prokazalo tlak v pravé sini (RAP) < 15 mmHg a tlakovy gradient s plicnim kapildrnim tlakem
v zaklinéni (PCWP) > tlak v pravé sini (RAP) minimalné o 5 mmHg.

Bezpecnost a ucinnost prostfedku Corvia Atrial Shunt System nebyla dosud stanovena

u pacientl mladsich 40 let a u Zen ve fertilnim véku.

Bezpecnostni opatieni pro manipulaci

Baleni pred otevienim zkontrolujte. Nepouzivejte, pokud je uzavér sacku otevreny,
naruseny nebo poskozeny, protoZe obsah jiz nemusi byt sterilni.

Pfed pouzitim u pacienta prohlédnéte implantat a zavadéci systém. Vyrobek nepouzivejte,
pokud vykazuje znamky poskozeni.

Prostfedek nemodifikujte. Modifikace mGZe mit za nasledek poskozeni vyrobku a/nebo
poranéni pacienta.

Nepouzivejte, pokud zavadéci systém nemuzete proplachnout.

Zavadéci systém nepouzivejte k aplikaci tlakovych injekci.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na Stitku.

Bezpecnostni opatieni pro vykon

Je tfeba uvazit profylaxi bakteridlni endokarditidy podle predpisl zdravotnického zafizeni.
Pacienti musi byt v prilbéhu vykonu antikoagulovani, doporucuje se ACT > 250 s.
Prostfedek je zkonstruovan k pouziti pod skiaskopickou a echokardiografickou kontrolou.
Zilni Fetisté pacienta musi byt schopné pojmout zavadé¢ 16 F, kterym se zajistuje pfistup
pro zavadéci systém 16 F.

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

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.

Vyhybejte se kontaktu s intrakardidlnimi elektrodami. Vodici drat a katétr k provedeni
transseptalni punkce mohou v pravé sini pfijit do kontaktu s dfive implantovanymi
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7.4
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kardiologickymi prostredky, napf. intrakardialnimi elektrodami. V takovém pripadé muze po

zavedeni prostfedku dojit k zachyceni elektrody u stény septa. Zachyceni intrakardialni

elektrody mize mit tyto nasledky:

- Uvolnéni trombu a/nebo vegetace z povrchu intrakardialni elektrody

- Trikuspidalni regurgitace z dlivodu napnuti pravokomorovych intrakardidlnich elektrod

- Selhani elektrody

- ObtiZznd budouci vyména elektrody

implantaci provést peclivé vyhodnoceni prostiedku Corvia Atrial Shunt s cilem zarucit

spravnou polohu a zavedeni a zabranit nezadoucim interakcim s ostatnimi prostredky. Pro

prevenci zachyceni elektrody:

- Pamatujte na pfipadnou pritomnost srdecnich elektrod a vSechny elektrody pred zahajenim
transseptalniho vykonu lokalizujte skiaskopickym a echokardiografickym zobrazenim.

- Pred vykonem zkontrolujte pfipojeni elektrody a funkci trikuspidalni chlopné.

- Pomoci skiaskopického a echokardiografického zobrazovani zabrante kontaktu
s elektrodou pfi pfipravé transseptalni punkce, zavadéni implantdtu a pred implantaci
implantatu.

Pokud dojde k zachyceni elektrody:

- Zkontrolujte pfipojeni elektrody.

- Zkontrolujte funkci trikuspidalni chlopné po vykonu.

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

Implantat nerozvinujte v tunelu PFO.

Neposouvejte zavadéci systém, pokud narazite na vyrazny odpor. Odstrante cely systém,

okamzité proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem a, nez budete pokracovat,

urcete pricinu.

- Opatrné nasadte ochranu ohybu a pfepravni pouzdro.

- Navracenim posuvniku zcela zpét zavedte implantat do pfepravniho pouzdra.

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

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

- Systém nepouzivejte, pokud je poSkozeny nebo pokud ho nem(zete proplachnout.

Pokud je pfi pohybu posuvniku nutné prekonat nadmérny odpor, nevyvijejte na rukojet

zavadéciho systému pfi zavadéni implantatu nadmérnou silu. Pokud narazite na vyrazny

odpor, zastavte, vyhodnotte pficinu a v pfipadé potfeby vyjméte cely systém.

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

- Pri zavddéni implantdtu nedrite tubus zavddéciho systému, protoZze to mulze vést
k posunu implantatu vzhledem k septu a pfispét k chybnému zavedeni.

- Pokud prostiedek Corvia Atrial Shunt System v kterékoli fazi nefunguje spravné (nebo se
to zdd), 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.

Nenapinejte nadmérné bocni hadicku ani ji nenapinejte pod extrémnimi Ghly. Pokud dojde

k odpojeni bocni hadicky od zavadéciho systému, systém je tieba vymeénit, aby nedoslo ke

ztraté krve Ci vniknuti vzduchu. Prostifedek se musi odstranit a vykon Ize dokonéit s novym

systémem.

Pokud zavadéci systém vyjmete pred umisténim implantatu, ihned proplachnéte

heparinizovanym fyziologickym roztokem vstupem pro drat a bo¢nimi porty.

- Systém jiz znovu nepouZivejte, pokud cipy na strané levé siné byly rozvinuty a znovu
zachyceny.

- Systém nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo pokud ho nemUzete proplachnout.

V zajmu omezeni potencidlu tvorby trombu v souvislosti s implantatem neprovadéjte

inaktivaci ucinku heparinu na konci implantaéniho vykonu.

Na konci vykonu v katetrizani laboratofi vyjméte vsechny femoralni katétry, zavadéce,

pouzdra a pfislusenstvi z téla pacienta. Pfi opoZzdéném odstranéni pfistupovych katétrQ

hrozi riziko akumulace tromba a zvy3uje se riziko poranéni pacienta.

Bezpecnostni opatieni po implantaci

Po implantaci mlZe byt nutné provadét kratkodobou antikoagula¢ni nebo protidestickovou
|écbu. Predepiste farmakologickou |écbu podle postupt zdravotnického zafizeni a |ékarské praxe.
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Lécivy pripravek

Populace pacientu

Po vykonu

Dualni protidestickova
|écba (DAPT) — aspirin
a klopidogrel

Pacienti, ktefi aktualné neuzivaji
peroralni antikoagulans (OAC)

Po vykonu: aspirin 75—-325 mg denné
a klopidogrel 75 mg denné po dobu
6 mésicu

Peroralni antikoagulans

Pacienti, kteti maji aktudlné
predepsan a uzivaji warfarin nebo
peroralni antikoagulans

Po vykonu: Obnovte poddavani peroralnich
antikoagulans a upustte od podavani
klopidogrelu

Pacienti s implantatem
s diagndzou fibrilace sini

Vyhodnotte riziko mozkové prihody
pomoci skore CHA,DS,-VASc a zahajte
|écbu peroralnimi antikoagulans podle
praktickych pokynU pro lé¢bu fibrilace sini.

Profylaxe subakutni

U pacient(, kterym hrozi riziko endokar-
ditidy, je tfeba zvazit antibiotickou

bakterialni Pacienti s implantatem profylaxi, napfiklad pred stomatologickymi

endokarditidy (SBE) nebo intervenénimi vykony, podle
predpist zdravotnického zafizeni.

7.5 Informace o vySetieni magnetickou rezonanci (MR):

Neklinické zkousky prokazaly, Ze prostfedek Corvia Atrial Shunt je: podminéné bezpecny
pro MR. Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpecné snimkovan systémem MR

splnujicim nasledujici podminky:

e Statické magnetické pole pouze 1,5 T nebo 3 T

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

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

Za takto definovanych podminek snimkovani se ocekavd, Ze u prostfedku Corvia Atrial Shunt 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 prostfedkem Corvia Atrial Shunt pfiblizné
5 mm od prostfedku zobrazeného pfi pouziti pulzni sekvence gradientniho echa 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 tocivého momentu a nebyly naméreny zadné vyznamné hodnoty dislokace ani tocivého
momentu.

POTENCIALNi NEZADOUCI UCINKY

Procedurdlni komplikace a dlouhodoba rizika souvisejici s prostfedkem Corvia Atrial Shunt System
a podobnymi prostredky, kdy jsou do siflového septa pomoci srdecni katetrizace zavedeny permanentni
implantaty, jsou kromé jinych:

Poranéni mista pfistupu,
pseudoaneurysma nebo hematom
NeZddouci ucinek anestezie
NeZadouci ucinek kontrastni latky
Alergickd reakce na implantat
Apnoe

Arytmie

Krvaceni s moznou potrebou krevni
transfuze

Krevni srazenina

Srdecdni zastava, infarkt myokardu nebo
angina pectoris

Stenokardie

Zacpa (proceduralni riziko)

Smrt

Snizeny srdecni vydej

Embolizace prostfedku, celého nebo
jeho ¢asti

ECO ¢.: 1942

Zlomeni prostfedku

Dusnost

Endokarditida

Eroze cévy nebo myokardu

Horecka

Gastroezofagedlni perforace nebo jiné
poranéni v souvislosti s transezofagealni
echokardiografii

Bolest hlavy, migréna

Hemolyza

Hypotenze nebo hypertenze

Infekce véetné sepse

Intervence nebo chirurgicky zdkrok

k odstranéni chybné zavedeného nebo
embolizovaného prostredku

Zachyceni intrakardialni elektrody
zpUsobujici poruchu funkce prostredku
nebo chlopné nebo ztézujici vyménu
elektrody
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e Bolest nebo poskozeni nervli na misté e Pravostranné srdec¢ni selhani se
pristupu zhorsujici se trikuspidalni regurgitaci
e Paradoxni embolie nebo bez ni
e Perforace cévy nebo myokardu e Mozkova pfihoda nebo tranzitorni
e Pleuralni vypotek nebo podrazdéni plic ischemicka ataka
e Omezend L>P komunikace nebo okluze e Systémova embolizace (vzduchem, tkani
implantatu nebo trombem)
e Renalni insuficience, poranéni nebo e Tamponada nebo perikardialni vypotek
selhani e Trombdza

e Mocova retence (proceduralni riziko)
e Zhor3eni srde¢niho selhani

9. STAV PRI DODANI
9.1 Obsah
Jeden (1) prostfedek Corvia Atrial Shunt Delivery System s implantatem Corvia Atrial Shunt.
9.2 Sterilni

Zdravotnicky prostiedek je sterilizovan ethylenoxidem. Implantdt a zavadéci systém se dodavaiji sterilni
a apyrogenni. Implantat je predem zaloZeny do zavadéciho systému a zabaleny v sacku, ktery lze otevfit
zatazenim. Sacek je uloZen ve skladovaci krabici oznacené Sstitkem s uzavérem, ktery garantuje
neporusenost obalu.

Tento prostrfedek je pro jedno poufZiti a nelze ho znovu pouzit u jiného pacienta. Zmény mechanickych,
fyzikalnich a chemickych vlastnosti z dlivodu opakovaného pouZiti, Cisténi nebo resterilizace narusi
celistvost konstrukce a materidlll a povedou ke kontaminaci a omezeni bezpecnosti a funkénosti
prostfedku. Pokud chybi pdvodniinformace dodavané s prostiedkem, mlzZe dojit k nespravnému poufziti;
pokud chybi plvodni baleni, mize dojit k poskozeni nebo naruseni sterility prostredku.

9.3 Uchovavani

Prostfedek Corvia Atrial Shunt System skladujte v krabici oznacené Stitkem pfi teplotach 10 °C — 25 °C
(50 °F — 77 °F) na chladném, suchém, tmavém misté prostém kontaminace.

10. POKYNY K POUZITi
10.1 Potfebny material

Mnoistvi Polozka
1 Corvia Atrial Shunt System
Zavadéc =216 F (5,3 mm)
Vodici drat 0,89 mm (0,035") s hrotem ve tvaru J, vyménny, extra tuhy
Souprava pro transseptalni punkci
6 mm (0,236") nepoddajny balénkovy katétr, kompatibilni s vodicim dratem
0,89 mm (0,035") (pokud je potieba k dilataci stény septa pred implantaci)

[ = Y S TN

RGzné dlouhé (>65cm) sheathy o velkém priméru, dalsi vodici draty o praméru
0,89 mm (0,035"), extrakéni smycky a kosiky pro pfipad, Ze prostfedek bude nutné odstranit

10.2 Priprava
10.2.1 Zkontrolujte dobu pouZitelnosti a stav obalu.

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

10.2.3 Vyjméte zavadéci systém z vnitfniho baleni rozepnutim péaskd a zatazenim za rukojet.
Poznamka: V této fazi ponechte ochranu ohybu a prepravni pouzdro na zavadécim systému.

10.2.4 Zkontrolujte, zda implantat a zavadéci systém nevykazuji poskozeni. Pfi poskozeni
nepouzivejte.

10.2.5 Proplachnéte systém nejméné 20 ml heparinizovaného fyziologického roztoku portem
pro drat a bo¢nimi porty.

10.2.6 Zatlacte posuvnik dopredu (distalné) na prvni zarazku. Presouvejte 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.
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10.2.7 Az bude implantat zakryty pouzdrem, proplachnéte znovu zavadéci systém nejméné
20 ml heparinizovaného fyziologického roztoku portem pro drat a bo¢nimi porty.

Poznamka: Odstrarite, ale nezlikvidujte, pfepravni pouzdro a ochranu ohybu.
Umisténi implantatu

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

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

Pozndmka: Pokud pacient mda jiZ drive zavedené intrakardidini elektrody, je tfeba je vyhledat
a zkontrolovat u nich vyskyt trombu nebo vegetace.

10.3.3 Standardnim postupem zdravotnického zafizeni provedte pod echokardiografickou
a skiaskopickou kontrolou transseptdlni punkci sifiového septa, nejlépe uprostied fossa ovalis.

Pozor: Pri posouvdni pravou sini a v horni duté Zile dbejte, abyste vodici drat a katétr k provedeni
transseptdlni 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 otevi‘ené foramen ovale (PFO) nebo na néj mdte podezreni, budte pri
provddéni transseptdini punkce opatrni a nevedte drdat tunelem PFO. K umisténi drdtu je tfeba
provést transseptdlni punkci.

10.3.4 Standardnim postupem zdravotnického zafizeni podejte antikoagulans k dosazeni
aktivovaného koagula¢niho ¢asu (ACT) > 250 s. Zavedeni vodiciho dratu neprovadéjte, dokud ACT
neni alespon 250 s.

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

Pozor: Nezavddéjte vodici drdt do LK a zamezte migraci vodiciho drdtu do levé komory.

10.3.6 Zasunte polovinu systému do zavadéce a vloZte odtrhavaci pouzdro do zavadéce; dbejte
pfitom, abyste odtrhavaci pouzdro neroztahli na vétSim hrotu nebo zahnuté ¢asti zavadéciho
systému. Odtrhavaci pouzdro se pouzivd k omezeni tfeni mezi zavadécim systémem
a zavadécem.

Poznamka: Pokud to bude béhem vykonu potieba, Ize odtrhdvaci pouzdro odstranit tim,
Ze zatahnete za kridélka smérem od sebe a podélné ho rozloupnete.

10.3.7 Pod skiaskopickou a echokardiografickou kontrolou opatrné posouvejte zavadéci systém
po vodicim dratu do levé siné (LS) a umistéte hrot katétru doprostfed dutiny LS. Ovérte polohu
pomoci TEE a/nebo ICE. Pokud zavadéci systém nedokaze prejit pres septum, Ize ho vyjmout
a okamtzité proplachnout, zkontrolovat a znovu zavést v souladu s bezpecnostnimi opatfenimi
v Casti 5.

Pozor: Pokud se béhem posouvdni zavddéciho systému Corvia Atrial Shunt pfes pravou sifi pohne
intrakardidlini elektroda smérem k septu, zacnéte vykon znovu novou transseptdini punkci, abyste
zabranili interakci s intrakardidlni elektrodou.

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

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

Poznamka: Pokud se rukojet dostane pod velky thel, bude to branit v zavedeni implantdtu.

10.3.9 Pod echokardiografickou kontrolou opatrné vytahujte zavadéci systém, dokud se cipy na
strané LS nedotykaji septa. Echokardiograficky a skiaskopicky ovérte polohu cipli na strané LS.
Nasledné vytahnéte zavadéci systém tak, aby na septum byl vyvijen 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 ohybaiji.
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Poznamka: Vstriknuti malého mnozZstvi kontrastni Idtky bocnim portem druhym operatérem
a sledovadni kontrastu v obou sinich miZze napomoci potvrdit polohu; udrZujte pritom zavadéci
systém napnuty.

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

10.3.10 UdrZujte napnuti zavadéciho systému a stény septa, otolte posuvnik smérem
k uZivateli a zatahnéte 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 zavdadéni implantdtu nedrZte tubus zavddéciho systému, protoZe to muZe prispét
k chybnému zavedeni.

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

Pokud pfri rozvinuti cipt na strané PS nepotvrdite a neudrZite sprdvnou polohu, muZe dojit
k chybnému zavedeni implantdtu.

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

10.3.12 Vytahnéte polovinu zavadéciho systému. NezZ vytahnete cely zavadéci systém, stdhnéte
odtrhavaci pouzdro ze zavadéce.

10.3.13 Echokardiograficky a skiaskopicky potvrdte sprdvné umisténi implantatu.
Echokardiograficky potvrdte priitok 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 implantatu.

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.

10.3.14 Opatrné vyjmeéte vodici drat; dbejte pritom, abyste vodicim dratem nezachytili
implantat. Standardnim postupem zdravotnického zafizeni dokoncete vykon. Na konci vykonu
v katetrizacni laboratofi vyjméte vSechny femoralni katétry, zavadéce, pouzdra a prislusenstvi
z téla pacienta.

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

Pokyny k obdobi po vykonu a propusténi ze zdravotnického zafizeni
10.4.1 ZvaiZte hospitalizaci pacienta pres noc ke sledovani.

10.4.2 Po implantaci mazZe byt nutné provadét kratkodobou antikoagulacéni |é¢bu. Antikoagulaci
a dalsi farmakologickou |écbu predepiste v souladu se standardnimi postupy zdravotnického
zafizeni.

10.4.3 V baleni se dodava karta s informacemi o implantdtu a zobrazovacich vysetfenich. Kartu
vypliite, predejte ji pacientovi a poucte ho, aby ji vidy nosil s sebou.

10.4.4 Instruujte pacienta takto:

e UkaZte kartu implantatu zdravotnickym pracovnik(im, ktefi nejsou informovani o implantaci
prostredku.
e Nejméné 2 tydny se musi vyhybat fyzicky namahavym ¢innostem.
e Musite fadné uzivat predepsané Iéky, véetné Iékd na srdecni selhdni a antikoagulans.
- Pokud dojde k ndhlému zvyseni ¢etnosti nebo zavaznosti priznakd srde¢niho selhani, musi
okamzité vyhledat |ékarskou péci.
- Preruseni nebo zastaveni predepsané antikoagulacni lécby mize zvysit riziko mozkové
prihody.
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10.5 Likvidace
10.5.1 Vnitrni baleni a krabici lze recyklovat. Obalové materialy zlikvidujte podle standardnich
postupl zdravotnického zatizeni a platnych predpisu.
10.5.2 Zavadéci systém zlikvidujte stejné jako zdravotnicky odpad a biologicky nebezpecné
materidly. S likvidaci tohoto prostredku se nepoji Zadna specidlni rizika.
10.6 Ohlasovani zavaznych nezadoucich pfihod

11.

12.

ECO ¢.: 1942

10.6.1 Kazdou zavaznou nezadouci prihodu, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem,
je tfeba hldsit vyrobci a prislusSnému organu statu, v némz byl prostfedek pouZzivan.

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI INFORMACE TYKAJICi SE PROSTREDKU CORVIA ATRIAL SHUNT SYSTEM

111

11.2

Implantat je vyroben z nasledujicich materialu:

e Slitina niklu a titanu: hmotnost — 0,144 g, objem —0,0232 cm?, povrch — 3,77 cm?

e Tantal: hmotnost — 0,0047 g, objem — 0,00027 cm?3, povrch — 0,03 cm?

Jedna nebo vice soucdsti zavadéciho systému obsahuje nasledujici latku definovanou jako
CMR 1B v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich:

e kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; C. ES 231-158-0.

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostifedky vyrobené ze slitin kobaltu
nebo slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nezpUsobuji zvysené riziko rakoviny nebo
nezadoucich ucink( na reprodukci.

DEFINICE ZNACEK POUZITYCH NA STiTKU

REF Katalogové &islo B( Pouze na lékarsky predpis

Omezeni teploty: Nevystavujte

LOT Cislo arze

teplotdm mimo rozmezi od

4°Cdo40°C

Vyrobni Cislo Apyrogenni

SN
Prectéte si navod
k pouZiti nebo

https://corviamedical.com/ elektronicky navod

Pouzit do data A Podminéné bezpeény pro MR

Vyrobce

safety-info/ k pouZziti

Zplnomocnény zdastupce
NepouzZivat opétovné EC . y ,
P P -IE v Evropském spolecenstvi

‘f Chranit pred vihkem STERILE | EO Sterilizovano ethylenoxidem

NepouzZivat, jestlize je Identifikace oznameného
baleni poskozeno 2797  Subjektu
Jedinec¢ny identifikator &I .
UDI orostredku Datum vyroby
RRRR-MM

UK

SHE

Zdravotnicky prostfedek Cn Oznaceni UKCA
0086

Obsahuje nebezpecné
latky
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Vyrobce Odpovédna osoba ve

Corvia Medical, Inc. Spojenem kra!ov.stw
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	10.3.9 Pod echokardiografickou kontrolou opatrně vytahujte zaváděcí systém, dokud se cípy na straně LS nedotýkají septa. Echokardiograficky a skiaskopicky ověřte polohu cípů na straně LS. Následně vytáhněte zaváděcí systém tak, aby na septum byl vyvíj...
	Poznámka: Vstříknutí malého množství kontrastní látky bočním portem druhým operatérem  a sledování kontrastu v obou síních může napomoci potvrdit polohu; udržujte přitom zaváděcí systém napnutý.
	Pozor: Pokud cípy na straně LS nepřiléhají správně k septu, lze je znovu zakrýt posunutím zaváděcího systému do levé síně, čímž se cípy na straně LS vzdálí od septa, a následným posunutím posuvníku vpřed, čímž se cípy zakryjí. Pokud jsou cípy na stran...
	10.3.10 Udržujte napnutí zaváděcího systému a stěny septa, otočte posuvník směrem  k uživateli a zatáhněte ho zpět (proximálně), dokud se nerozvinou cípy implantátu na straně PS. Implantát se tím oddělí od zaváděcího systému.
	10.3.11 Udržujte polohu drátu a pomalu stahujte zaváděcí systém do pravé síně. Když je zaváděcí systém zcela v PS, navrácením posuvníku do přední aretované polohy zaváděcí systém znovu uzavřete.
	10.3.12 Vytáhněte polovinu zaváděcího systému. Než vytáhnete celý zaváděcí systém, stáhněte odtrhávací pouzdro ze zavaděče.
	10.3.13 Echokardiograficky a skiaskopicky potvrďte správné umístění implantátu. Echokardiograficky potvrďte průtok implantátem.
	Pozor: Pokud je zavedený implantát chybně umístěný, odstraňte implantát perkutánně, abyste zabránili poškození prostředku a/nebo sousedních srdečních struktur. Pokud implantát nelze odstranit pomocí standardních intervenčních technik, zvažte chirurgic...
	Pokud došlo k embolizaci implantátu, je nutné ho odstranit, aby nebyly narušeny srdeční funkce a/nebo poškozeny srdeční struktury či nedošlo k jinému poranění pacienta. Pokud implantát nelze odstranit pomocí standardních intervenčních technik, odstraň...
	10.3.14 Opatrně vyjměte vodicí drát; dbejte přitom, abyste vodicím drátem nezachytili implantát. Standardním postupem zdravotnického zařízení dokončete výkon. Na konci výkonu  v katetrizační laboratoři vyjměte všechny femorální katétry, zavaděče, pouz...

	10.4 Pokyny k období po výkonu a propuštění ze zdravotnického zařízení
	10.4.1 Zvažte hospitalizaci pacienta přes noc ke sledování.
	10.4.2 Po implantaci může být nutné provádět krátkodobou antikoagulační léčbu. Antikoagulaci a další farmakologickou léčbu předepište v souladu se standardními postupy zdravotnického zařízení.
	10.4.3 V balení se dodává karta s informacemi o implantátu a zobrazovacích vyšetřeních. Kartu vyplňte, předejte ji pacientovi a poučte ho, aby ji vždy nosil s sebou.
	10.4.4 Instruujte pacienta takto:
	 Ukažte kartu implantátu zdravotnickým pracovníkům, kteří nejsou informováni o implantaci prostředku.
	 Nejméně 2 týdny se musí vyhýbat fyzicky namáhavým činnostem.
	 Musíte řádně užívat předepsané léky, včetně léků na srdeční selhání a antikoagulans.
	- Pokud dojde k náhlému zvýšení četnosti nebo závažnosti příznaků srdečního selhání, musí okamžitě vyhledat lékařskou péči.
	- Přerušení nebo zastavení předepsané antikoagulační léčby může zvýšit riziko mozkové příhody.
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