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Fiihrungsdrahtlumen

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Corvia Atrial Shunt System besteht aus einem Dauerimplantat, das bereits auf einem Einfihrsystem
geladen ist. Das Implantat wird mit einem perkutanen transvenésen Ansatz durch das Vorhofseptum
platziert.

1.1 Verwendungszweck

Das Corvia Atrial Shunt System ist ein Dauerimplantat mit dazugehoérigem Einfihrsystem und dient zur
Reduzierung des linksatrialen Drucks (LAD) durch Anlegen eines Vorhofseptum-Shunts.

1.2 Einfihrsystem

Das Einflihrsystem dient zum Freisetzen des Implantats. Das Einfiihrsystem besteht aus einem duferen
Einflihrkatheter, inneren Katheter und proximalen Griff. Das Einflihrsystem weist ein mit 0,89-mm-
Flhrungsdrahten (0,035 Zoll) kompatibles Over-the-Wire-Design (OTW) auf. Die ungefahre Arbeitslange
betragt 75 cm (30 Zoll). Das Einfiihrsystem ist mit einer 16-Charr-Einfiihrschleuse (5,3 mm) kompatibel.
Sowohl der innere als auch der dulRere Katheter besitzen réntgendichte Markierungsstreifen nahe der
distalen Spitze. Der Griff umfasst einen Daumenschieber mit Sicherheitsanschlagen fir das kontrollierte
Freisetzen des Implantats.
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1.3 Implantat

Das Implantat besteht aus einer Metalllegierung (Nickel-Titan), die sich in eine selbstexpandierende
Doppelscheibenkonstruktion formt, wobei sich in der Mitte eine offene , Trommel” befindet. Jede
Scheibe des Implantats hat mehrere Schenkel und die linksatriale Scheibe weist einen rontgendichten
Tantal-Marker am Ende jedes Schenkels auf. Der Gesamtdurchmesser betrdgt ca. 20 mm (0,79 Zoll)
und die Offnung der Trommel misst 8 mm (0,315 Zoll) im Durchmesser. Ist der linksatriale Druck erhéht
und hoher als der rechtsatriale Druck, ermoglicht die Trommel den Blutfluss von der linken zur rechten
Seite. Das Implantat ist in der Versandhiille bereits auf dem Einfiihrsystem geladen.

Trommel

Implantat
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2. INDIKATIONEN

Das Corvia Atrial Shunt System ist fir die Verbesserung der Lebensqualitat und die Reduzierung der mit
Herzinsuffizienz verbundenen Symptome und Ereignisse bei Herzinsuffizienzpatienten mit erhaltener
(HFpEF) oder leicht reduzierter Ejektionsfraktion (HFmrEF) mit erhohten linksatrialen Driicken indiziert,
die trotz leitliniengemaler medizinischer Standardversorgung (GDMT) symptomatisch bleiben.

3. KONTRAINDIKATIONEN

e Hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie, konstriktive Perikarditis, kardiale Amyloidose oder
sonstige infiltrative Kardiomyopathie (z. B. Himochromatose, Sarkoidose)

e Patienten, die keine Antikoagulation wahrend des Verfahrens oder keine Behandlung mit
Thrombozytenaggregationshemmern nach dem Verfahren tolerieren kdnnen bzw. bei denen
nachweislich eine Gerinnungsstorung vorliegt

e Signifikante rechtsventrikulare Dysfunktion

e Signifikante pulmonale GefdaRBerkrankung

e Implantat fir das Herzrhythmusmanagement (CRM)

4, KLINISCHE NUTZEN

Der klinische Nutzen fir Patienten mit Herzinsuffizienz, die mit dem Corvia Atrial Shunt System
behandelt werden, wird durch die klinischen Ergebnisse der Studien REDUCE LAP-HF, REDUCE LAP-HF |
und REDUCE LAP-HF Il belegt, die im Folgenden zusammengefasst sind:

e Verringerung der Anzahl von Herzinsuffizienz(HF)-Ereignissen
e Verringerung der HF-bedingten Symptome

e Bessere korperliche Belastbarkeit

e Verbesserte Lebensqualitat

5. KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL
PERFORMANCE, SSCP)

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) richtet sich an die Allgemeinheit und gibt
Auskunft Uber klinische Daten und sonstige relevante Informationen zur Sicherheit und klinischen
Leistung eines spezifischen Medizinprodukts. Die Basis-UDI-Dl ist die eindeutige Kennung eines Produkts
und kann verwendet werden, um den SSCP fir das Corvia Atrial Shunt System in EUDAMED
(der europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte) zu finden. Die Datenbank kann tber den folgenden
Link aufgerufen werden: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Die Basis-UDI-DI fiir das Corvia Atrial Shunt System ist 0863788000400209EM.
6. WARNHINWEISE

6.1 Bei Patienten mit folgenden Gegebenheiten nicht implantieren:

e Tiefe Venenthrombose (TVT), Lungenembolie, Schlaganfall oder transitorische ischamische
Attacke (TIA) in der jlingeren Vorgeschichte

e Hamodynamisch signifikante Mitral-, Trikuspidal- oder Aortenklappenerkrankung

e Echokardiographischer Nachweis einer intrakardialen Masse, eines Thrombus oder einer
Vegetation

e Nachweis eines Thrombus im Herzinneren, in der V. cava inferior oder in der V. femoralis

e Bestehende oder chirurgisch verschlossene Vorhofseptumdefekte

6.2 Eine rechtsventrikuldre Dysfunktion lasst sich anhand mindestens eines der folgenden
Kriterien feststellen: TAPSE < 1,4 cm, RV-GroBe 2 LV-GroRBe oder Fractional Area Change
des RV < 35 %.

6.3 Patienten mit signifikanter pulmonaler GefaRerkrankung werden am besten unter kérperlicher
Belastung diagnostiziert; ein pulmonaler GefaBwiderstand (PVR) von > 1,75 Wood-Einheiten
bei Spitzenbelastung weist auf eine signifikante pulmonale GefaRerkrankung hin.

6.4 Patienten mit einer Vorgeschichte von inzidentem Vorhofflimmern oder -flattern sind, sofern
nichts anderes angegeben ist, entsprechend den Leitlinien zur Antikoagulation zu behandeln,
um das Risiko einer paradoxen Embolie und méglicher ischamischer Ereignisse, u. a. Myokar-
dinfarkt (MI) und Schlaganfall, auf ein Minimum zu reduzieren.

6.5 Bei Patienten mit Hypersensibilitdt gegen Nickel, Titan oder Tantal kann es zu einer
allergischen Reaktion kommen.

e Weitere Informationen sind in Abschnitt 11 zu finden.
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6.6 Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in seiner Verwendung geschult sind.

6.7

6.8

6.9

Das Verfahren darf nur in Krankenh&dusern durchgefiihrt werden, in denen Fachwissen und
Einrichtungen der interventionellen Kardiologie zur Verfligung stehen und der Patient in
einem Notfall in den OP verlegt werden kann.

Das Produkt darf ausschlieBlich von Arzten verwendet werden, die in der Verwendung des
Corvia Atrial Shunt System geschult wurden und in der transseptalen Punktion und perkutan
an der Struktur des Herzens durchgefiihrten Verfahren erfahren sind.

Nicht versuchen, ein beschddigtes Produkt zu reparieren oder wiederzuverwenden.

Nicht versuchen, ein Produkt wiederzuverwenden oder erneut zu sterilisieren. Dieses
Produkt wurde nur im Hinblick auf einmalige Verwendung konstruiert und getestet und die
Wiederverwendung von Komponenten des Systems kann zu schweren Verletzungen bis hin
zum Tod fuhren. Eine erneute Sterilisation und anschlieRende Wiederverwendung des
Einflhrsystems kann potenziell die Festigkeit der Verbindungen im Einflihrsystem
reduzieren und damit zu Katheterbruch fihren.

Um das Implantat ohne Beschadigungen in das Einflihrsystem zu laden, sind firmeneigene
Geratschaften erforderlich. Das erneute Laden eines bereits freigesetzten Implantats kann
eine Verformung oder den Bruch des Produkts zur Folge haben.

Fehlerhaftes Freisetzen des Implantats vermeiden.

Die erfolgreiche Freisetzung des Implantats mittels echokardiografischer Bildgebung
sicherstellen. Bei unzulanglicher Echobildgebung ist fir die Visualisierung des
Einflihrsystems, des Implantats und der umliegenden Anatomie von fluoroskopischer
Bildgebung mit Kontrastmittelinjektionen nach Bedarf Gebrauch zu machen.

Fehlerhaft freigesetzte Implantate entfernen.

Fehlerhaft freigesetzte Implantate oder teilweise freigesetzte Implantate nur dann durch
intrakardiale Strukturen hindurch entfernen, wenn sie von einer Schleuse umhillt sind.

Das Bewegen eines nicht umhdllten Implantats kann GefaRR-, Klappen- und/oder sonstige
Herzstrukturen schadigen oder eine anderweitige Gesundheitsschadigungen des Patienten
zur Folge haben.

Ein fehlerhaft freigesetztes Implantat kann lebensnotwendige hamodynamische Funktionen
beeintrachtigen. Arzte missen darauf vorbereitet sein, fehlerhaft freigesetzte Implantate
zu entfernen.

7. VORSICHTSMASSNAHMEN

7.1

7.2

7.3

ECO-Nr.: 1942

Klinische Evidenz

Der Einsatz in klinischen Studien ist auf Patienten beschrankt worden, deren
hamodynamische Messwerte einen rechtsatrialen Druck (RAP) von < 15 mmHg und einen
Druckgradienten mit pulmonalkapillarem Verschlussdruck (PCWP) um mindestens 5 mmHg
> RAP ausweisen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Corvia Atrial Shunt System bei Patienten unter

40 Jahren oder Frauen im gebarfahigen Alter ist nicht erwiesen.

Vorsichtshinweise zur Handhabung

Die Packung vor dem Offnen inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Beutelversiegelung
geoffnet, verletzt oder beschadigt ist, da der Inhalt moglicherweise nicht mehr steril ist.
Das Implantat und das Einfiihrsystem vor der Verwendung am Patienten inspizieren. Nicht
verwenden, wenn es den Anschein hat, als sei das Produkt beschadigt.

Das Produkt nicht modifizieren. Eine Modifizierung kann eine Beschadigung des Produkts
und/oder eine Gesundheitsschadigung des Patienten zur Folge haben.

Nicht verwenden, wenn das Einflihrsystem nicht gespuilt werden kann.

Keine Hochdruckinjektionen durch das Einfihrsystem durchfihren.

Nach Ablauf des auf der Kennzeichnung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Vorsichtshinweise zum Verfahren

Es ist eine Prophylaxe fir bakterielle Endokarditis gemaR den einrichtungsspezifischen
Leitlinien zu erwagen.

Die Patienten sind im gesamten Verlauf des Verfahrens mit Antikoagulanzien zu behandeln;
die empfohlene aktivierte Gerinnungszeit (ACT) ist > 250 Sekunden.
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Das Produkt ist zur Verwendung unter fluoroskopischer und echokardiografischer

Bildgebungskontrolle konzipiert.

Das venodse Gefallsystem des Patienten muss die 16-Charr-Schleuse aufnehmen kénnen,

mit welcher der Zugang fur das 16-Charr-Einfliihrsystem angelegt wird.

Bergungsinstrumente, wie z. B. lange Schleusen mit groRem Durchmesser, zusatzliche 0,89-mm-

Flihrungsdrahte (0,035 Zoll), Fangschlingen und Bergungskorbe mussen fiir eine eventuell

notwendige Entfernung des Implantats zur Verfligung stehen.

Einen Fihrungsdraht mit J-Spitze verwenden; bei einem Flihrungsdraht mit gerader Spitze

besteht das Risiko einer Punktierung von Herzstrukturen, bei einem Fiihrungsdraht mit

Pigtail-Spitze besteht das Risiko, dass er sich im Implantat verfangt.

Interaktion mit intrakardialen Elektroden vermeiden. Der Filhrungsdraht und der Katheter

zur transseptalen Punktion interagieren moglicherweise mit vorhandenen kardiologischen

Implantaten, wie zum Beispiel intrakardialen Elektroden im rechten Vorhof. In einem

solchen Fall kann das Einbringen des Produkts dazu fiihren, dass sich die Elektrode an der

Septumwand verfangt. Ein Verfangen der intrakardialen Elektrode kann zu Folgendem

flihren:

- Losen eines Thrombus und/oder von Vegetation von der Oberfldche der intrakardialen
Elektrode

- Trikuspidalklappenregurgitation aufgrund der Zugwirkung an rechtsventrikuldren intra-
kardialen Elektroden

- Fehlfunktion der Elektroden

- Probleme bei zukiinftigen Elektrodenwechseln

Patienten mit bereits im rechten Vorhof und Septum befindlichen Produkten sind vor der

Implantation des Corvia Atrial Shunt sorgfaltig zu beurteilen, um die ordnungsgemalRe

Positionierung und Freisetzung sicherzustellen und unerwiinschte Interaktionen mit

anderen Produkten zu vermeiden. Zum Vermeiden eines Verfangens von Elektroden

folgendermaRen vorgehen:

- Auf alle kardialen Elektroden achten und alle Elektroden mit fluoroskopischer und
echokardiografischer Bildgebung lokalisieren, bevor das transseptale Verfahren
eingeleitet wird.

- Vor dem Verfahren die Elektrodenverbindungen und die Trikuspidalklappenfunktion
Uberprifen.

- Fluoroskopische und echokardiografische Bildgebung einsetzen, um Elektrodeninter-
aktionen beim Vorbereiten der transseptalen Punktion, beim Einflihren des Implantats
und vor dem Freisetzen des IASD zu vermeiden.

Bei Einklemmen einer Elektrode folgendermalen vorgehen:

- Die Elektrodenverbindungen Gberprifen.

- Nach dem Verfahren die Trikuspidalklappenfunktion tiberprifen.

Transseptale Punktionen in dicken Abschnitten des Vorhofseptums (> 6 mm) vermeiden.

Das Implantat darf nicht in einem PFO-Tunnel freigesetzt werden.

Das Einflihrsystem nicht vorschieben, wenn erheblicher Widerstand sptirbar ist. Das

gesamte System entfernen, sofort mit heparinisierter Kochsalzlésung spilen und vor dem

weiteren Vorgehen die Ursache ermitteln.

- Den Formschutz und die Versandhiille vorsichtig wieder anbringen.

- Den Daumenschieber vollstandig zuriickziehen, um das Implantat in die Versandhiille
hinein freizusetzen.

- Bei Verfligbarkeit von Formschutz und Versandhiille das System und das Implantat
inspizieren.

- Beim Wiedereinfiihren des Systems dieses erneut mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

- Das System nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder nicht gespiilt werden kann.

Ist beim Bewegen des Daumenschiebers starker Widerstand sptirbar, beim Einbringen des

Implantats keine GbermaRige Kraft am Einflihrsystem-Griff anwenden. Bei splirbarem

erheblichem Widerstand innehalten, die Ursache ermitteln und bei Bedarf das gesamte

System entfernen.

- Starkes Abwinkeln des Einfihrsystems mit dem Griff erhéht den Widerstand und kann
das Einfiihren des Implantats behindern.

- Den Schaft des Einflihrsystems wahrend der Freisetzung des Implantats nicht festhalten,
da dies zum Migrieren des Implantats im Verhaltnis zum Septum fihren und zu einer
fehlerhaften Freisetzung beitragen kann.

- Sollte die Funktion des Corvia Atrial Shunt System zu irgendeinem Zeitpunkt nicht
einwandfrei sein oder erscheinen, die linksatrialen Schenkel (LA) wieder bergen, sofern
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freigesetzt, und das Einflihrsystem aus dem Patienten entfernen. Nach der Beurteilung
der Patientenanatomie kann das Verfahren mit einem frischen System abgeschlossen
werden.

e Den Seitenarm nicht zu stark und nicht in extremen Winkeln anspannen. Falls ein Seitenarm
vom Einflhrsystem abgezogen wird, ist das System zu ersetzen, um Blutverlust oder den
Eintritt von Luft zu vermeiden. Das Produkt muss entfernt werden und das Verfahren kann
mit einem frischen System abgeschlossen werden.

e Wird das Einflihrsystem vor der Freisetzung des Implantats entfernt, sofort durch den
Fiihrungsdrahtzugang und die seitlichen Offnungen mit heparinisierter Kochsalzlésung
spulen.

- Das System nicht wiederverwenden, wenn die linksatrialen Schenkel freigesetzt und wieder
geborgen wurden.
- Das System nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder nicht gesplilt werden kann.

e Um eine potenzielle implantatbedingte Thrombusbildung zu vermeiden, beim Abschluss des
Implantationsverfahrens kein Heparin-Gegenmittel verabreichen.

e Alle femoralen Katheter, Einflhrhilfen, Schleusen und Zubehorteile nach Abschluss des
Verfahrens im Katheterlabor vom Patienten entfernen. Ein verspatetes Entfernen von
Zugangskathetern birgt das Risiko einer Thrombusansammlung in sich und erhéht das Risiko
einer Schadigung des Patienten.

7.4 Vorsichtshinweise fiir die Zeit nach der Implantation

Nach dem Platzieren des Implantats kann eine kurzfristige Antikoagulationstherapie oder eine
Thrombozytenaggregationshemmung erforderlich sein. Bei der Verordnung der medikamentdsen
Therapie sind die einrichtungsspezifischen Leitlinien sowie die Leitlinien fiir die klinische Praxis zu
beachten.

Medikament Patientenpopulation Nach dem Verfahren
Duale Thrombozytenag- Patienten, die zurzeit keine Nach dem Verfahren: Aspirin 75—-325 mg
gregationshemmung . . . . . ey e
. oralen Antikoagulanzien (OAC) taglich und Clopidogrel 75 mg taglich flr
(DAPT) — Aspirin und )
. einnehmen 6 Monate
Clopidogrel
Patienten mit aktueller Warfarin- |Nach dem Verfahren: Wiederaufnahme
oder OAC-Verordnung der OAC und Verzicht auf Clopidogrel-Gabe
Orales Antikoagulans Bewertung des Schlaganfallrisikos anhand
(OAC) Implantierte Patienten mit CHA;DS;-VASc-Score und Einleitung von
diagnostiziertem Vorhofflimmern |OAC gemaR den Leitlinien fir die
Behandlung von Vorhofflimmern
Eine Antibiotikaprophylaxe, beispielsweise
Prophvlaxe gegen vor zahnarztlichen oder interventionellen
Py ge8 . . ) Verfahren, sollte bei Patienten mit
subakute bakterielle Implantierte Patienten e .. .
"y Endokarditisrisiko gemaR den einrich-
Endokarditis (SBE) - e
tungsspezifischen Leitlinien erwogen
werden

7.5 Informationen zur Bildgebung mittels Magnetresonanztomografie (MRT):

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass der Corvia Atrial Shunt: bedingt MR-sicher ist.
Ein mit diesem Produkt implantierter Patient kann unter den folgenden Bedingungen
gefahrlos in einem MRT-System gescannt werden:

e statisches Magnetfeld von ausschliefSlich 1,5 Tesla und 3 Tesla

e rdaumliches magnetisches Gradientenfeld von max. 4.000 GauBR/cm (40 T/m)

e vom MRT-System gemeldete maximale ganzkdérpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von < 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Bei den angegebenen Scan-Bedingungen bewirkt der Corvia Atrial Shunt voraussichtlich einen maximalen
Temperaturanstieg von 2,4 °C nach einer ununterbrochenen Scan-Dauer von 15 Minuten (d. h. pro
Pulssequenz).

In nicht klinischen Tests erstreckt sich das vom Corvia Atrial Shunt bewirkte Bildartefakt um ca. 5 mm

Uber dieses Produkt hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenechopulssequenz und einem
3-Tesla-MRT-System erfolgt. Das Shunt-Lumen des Produkts ldsst sich mit T1-gewichteten, Spinecho-
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und Gradientenechopulssequenzen nicht visualisieren. Bei der Priifung der magnetisch induzierten
Verschiebekraft und des magnetisch induzierten Drehmoments wurden keine Verschiebung und kein
Drehmoment von klinischer Signifikanz gemessen.

8. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den verfahrensbedingten Komplikationen und Langzeitrisiken in Verbindung mit dem
Corvia Atrial Shunt System und &hnlichen Produkten mit Platzierung von Dauerimplantaten am

Vorhofseptum im Rahmen eines Herzkatheterverfahrens zahlen die folgenden:

Schadigung des Zugangssitus,
Pseudoaneurysma oder Himatom
unerwiinschte Anasthesiereaktion
unerwiinschte Kontrastmittelreaktion
allergische Reaktion auf das Implantat
Apnoe

Arrhythmien

Blutungen, die evtl. eine Bluttransfusion
erforderlich machen

Blutgerinnsel

Herzstillstand, Myokardinfarkt oder
Angina pectoris

Hypotonie oder Hypertonie

Infektion, einschl. Sepsis

Intervention oder chirurgischer Eingriff zur
Entfernung eines fehlerhaft freigesetzten
oder embolisierten Produkts

Verfangen einer intrakardialen Elektrode
mit resultierendem Produktversagen,
Herzklappendysfunktion oder Problem
beim Elektrodenwechsel

Schaden oder Nervenschaden am
Zugangsort

paradoxe Embolie

e Brustschmerz e Gefdl3- oder Myokardperforation

e Verstopfung (Verfahrensrisiko) e Pleuraerguss oder Irritation der Lunge

e Tod e reduzierter L>R-Shunt oder Okklusion des

e verminderte Herzleistung Implantats

e Produktembolisation, vollstindig oder * Niereninsuffizienz, -schadigung oder
partiell -versagen

e Produktbruch e Rechtsherzinsuffizienz mit oder ohne

e Dyspnoe Verschlimmerung der Trikuspidalinsuffizienz

Endokarditis

GefaR- oder Myokarderosion

Fieber

gastrodsophageale Perforation oder
sonstige Schadigung in Verbindung mit der
transosophagealen Echokardiographie
Kopfschmerzen, Migrane

Hamolyse

LIEFERFORM

Schlaganfall oder transitorische
ischamische Attacke

systemische Embolisation (Luft, Gewebe
oder Thrombus)

Tamponade oder Perikarderguss
Thrombose

Blasenentleerungsstérung
(Verfahrensrisiko)

Verschlimmerung der Herzinsuffizienz

9.1 Inhalt
Ein (1) Corvia Atrial Shunt-Einflihrsystem mit Corvia Atrial Shunt-Implantat
9.2 Steril

Das Medizinprodukt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Das Implantat und Einflihrsystem sind im
Lieferzustand steril und nicht pyrogen. Das Implantat ist bereits auf dem Einflihrsystem geladen und in
einem aufziehbaren Beutel verpackt. Der Beutel ist in einer Lagerbox verpackt, die mit einer
Kennzeichnung und einem Manipulationen anzeigenden Verschluss versehen ist.

Es handelt sich um ein Einmal-Produkt, das nicht fiir einen anderen Patienten wiederverwendet werden
kann. Anderungen der mechanischen, physischen und chemischen Eigenschaften durch wiederholte
Verwendung, Reinigung oder Resterilisation beeintrachtigen die Integritat der Konstruktion und der
Materialien, was eine Kontamination sowie Sicherheits- und LeistungseinbuBen des Produkts zur Folge
hat. Das Fehlen der Originalkennzeichnung kann unsachgemaRen Gebrauch zur Folge haben; das Fehlen
der Originalverpackung kann Produktschdaden oder den Verlust der Sterilitat zur Folge haben.

9.3 Lagerung

Das Corvia Atrial Shunt System ist in der gekennzeichneten Schachtel bei 10 °C— 25 °C (50 °F - 77 °F)
in einem kihlen, trockenen, vor Licht geschiitzten und kontaminationsfreien Bereich zu lagern.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

10.1

Menge

10.2

10.3

[ =

Erforderliche Materialien

Artikel

Corvia Atrial Shunt System

Einflihrschleuse > 16 Charr (5,3 mm)

0,89-mm-Fiihrungsdraht (0,035 Zoll) mit J-Spitze, Einwechsellange, extra-steif
Transseptales Punktionskit

nicht dehnbarer 6-mm-Ballonkatheter (0,236 Zoll), kompatibel mit 0,89-mm-Fiihrungsdraht
(0,035 Zoll) (falls fur die Dilatation der Septumwand vor der Implantation benétigt)

verschiedene lange (> 65 cm) Schleusen mit groRem Durchmesser, zusatzliche 0,89-mm-
Fihrungsdrahte (0,035 Zoll), Fangschlingen und Bergungskorbe fiir eine eventuell
notwendige Entfernung des Produkts

Vorbereitung
10.2.1 Verfallsdatum und Zustand der Packung liberprifen.

10.2.2 Das Produkt unter Beachtung aseptischer Kautelen aus dem doppelten Beutel entfernen
und das Einfiihrsystem und den Packungseinsatz in den sterilen Bereich verbringen.

10.2.3 Das Einfiihrsystem aus dem Packungseinsatz nehmen. Dazu die Riemen 6ffnen und am
Griff ziehen.

Hinweis: Der Formschutz und die Versandhiille miissen zu diesem Zeitpunkt am Einfiihrsystem
verbleiben.

10.2.4 Das Implantat und das Einflihrsystem auf Beschadigungen Uberpriifen. Bei Beschadigungen
nicht verwenden.

10.2.5 Das Einfiihrsystem mit mindestens 20 ml heparinisierter Kochsalzlosung durch die
Drahtzugangséffnung und die seitliche Offnung spiilen.

10.2.6 Den Daumenschieber bis zum ersten Anschlag nach vorn (distal) schieben. Den Schieber
vom Benutzer weg Uber den linksatrialen/rechtsatrialen Anschlag verschieben und weiter nach
vorn (distal) schieben, bis der Schieber mit einem Klicken in der ,,gesperrten” Position einrastet,
um das Implantat vollstdndig mit der duReren Schleuse des Einflihrsystems abzudecken.

10.2.7 Nachdem das Implantat von der Schleuse bedeckt wird, das Einflihrsystem durch die
Drahtzugangséffnung und die seitliche Offnung nochmals mit mindestens 20 ml heparinisierter
Kochsalzlésung spllen.

Hinweis: Die Versandhiille und den Formschutz entfernen, jedoch nicht entsorgen.
Platzierung des Implantats

10.3.1 Mit den einrichtungstiiblichen Verfahren einen Zugang zur V. femoralis anlegen und eine
Einflihrschleuse platzieren.

10.3.2 Unter Einsatz transosophagealer Echokardiografie (TEE) und/oder intrakardialer
Echokardiografie (ICE) in mehreren Ansichten bestatigen, dass ausreichend Platz zur Verfliigung
steht, um das Implantat (20 mm [0,79 Zoll] Durchmesser nach Freisetzung) aufzunehmen, ohne
benachbarte Herzstrukturen zu beeintrachtigen.

Hinweis: Falls der Patient bereits Trdger von intrakardialen Elektroden ist, sind diese zu
lokalisieren und auf Thromben oder Vegetation zu (iberpriifen.

10.3.3 Mit den einrichtungsiblichen Verfahren eine echokardiografisch und fluoroskopisch
geflhrte transseptale Punktion des Vorhofseptums durchfiihren, vorzugsweise in der Mitte der
Fossa ovalis.

Achtung: Beim Vorschieben durch den rechten Vorhof und in die V. cava superior darauf achten,
dass der Fiihrungsdraht und der Katheter zur transseptalen Punktion sich nicht um eine
intrakardiale Elektrode wickeln.

Wenn eine Elektrode sich medial zum Septum zu bewegen scheint, miissen der Fiihrungsdraht und
der transseptale Katheter in die V. cava inferior zuriickgezogen werden, und der Fiihrungsdraht
und der transseptale Katheter miissen erneut in der V. cava superior vorgeschoben werden.
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Hinweis: Sollte ein offenes Foramen ovale (PFO) festgestellt oder vermutet werden, ist bei der
Durchfiihrung der transseptalen Punktion Vorsicht geboten: Den Draht nicht durch den
PFO-Tunnel verlegen. Es ist eine transseptale Punktion fiir die Fiihrungsdrahtplatzierung
vorzunehmen.

10.3.4 Das Antikoagulans mit den einrichtungsiblichen Verfahren verabreichen, um eine
aktivierte Gerinnungszeit (ACT) von > 250 Sekunden zu erreichen. Erst dann mit dem Einfiihren
des Flhrungsdrahts fortfahren, wenn ein ACT-Wert von mindestens 250 Sek. erzielt wurde.

10.3.5 Den 0,89-mm-Fuhrungsdraht (0,035 Zoll) mit J-Spitze und Einwechsellange in den linken
Vorhof und in die Lungenvene einfiihren. Die Flihrungsdrahtplatzierung in der linken oberen
Lungenvene dient als Flhrung fir das ordnungsgemaRe Einfihren des Einflhrsystems und
reduziert das Risiko einer Implantatembolisation bei fehlerhafter Freisetzung.

Achtung: Den Fiihrungsdraht nicht im LV platzieren und auch nicht zulassen, dass der
Fiihrungsdraht in den linken Ventrikel migriert.

10.3.6 Die Halfte des Systems in die Einfiihrschleuse vorschieben und die Tear-away-Schleuse in
die Einfuhrhilfe einfihren. Dabei sicherstellen, dass die Tear-away-Schleuse nicht Uber den
groReren Spitzenabschnitt oder den gebogenen Abschnitt des Einfihrsystems hinaus gedehnt
wird. Die Tear-away-Schleuse dient zur Reduzierung der Reibung zwischen dem Einfiihrsystem
und der Einflhrschleuse.

Hinweis: Sollte es im Laufe des Verfahrens notwendig werden, kann die Tear-away-Schleuse
entfernt werden; dazu die beiden Fliigel auseinanderziehen und die Schleuse (liber ihre Lédnge
hinweg nach unten auseinanderziehen.

10.3.7 Das Einflihrsystem unter fluoroskopischer und echokardiografischer Kontrolle vorsichtig
Uber den Flihrungsdraht in den linken Vorhof (LA) vorschieben und die Katheterspitze in der
Mitte der LA-Kavitat positionieren. Die Position mittels TEE und/oder ICE bestatigen. Falls das
Einflihrsystem das Septum nicht passieren kann, kann es entfernt und sofort gesplilt, inspiziert
und erneut eingefiihrt werden, wobei die VorsichtsmaBnahmen in Abschnitt 5 zu beachten sind.

Achtung: Wenn sich eine intrakardiale Elektrode in Richtung Septum bewegt, wdhrend das
Corvia Atrial Shunt-Einfiihrsystem durch den rechten Vorhof vorgeschoben wird, das Verfahren
mit einer neuen transseptalen Punktion von vorne beginnen, um ein Interagieren mit
intrakardialen Elektroden zu vermeiden.

10.3.8 Unter fluoroskopischer und echokardiografischer Fiihrung die linksatrialen Schenkel und
die Trommel des Implantats vollstandig freisetzen. Dazu die Verschlusstaste driicken und den
Daumenschieber des Griffs proximal zum ersten Anschlag zuriickziehen und sicherstellen, dass
die rote Linie am Griff freiliegt und auch so bleibt.

Achtung: Beim Einbringen des Implantats keine libermdfiige Kraft am Daumenschieber des
Einflihrsystems anwenden. Bei spilirbarem erheblichem Widerstand innehalten, die Ursache
ermitteln und bei Bedarf das gesamte System entfernen.

Hinweis: Starkes Abwinkeln des Griffs kann das Einbringen des Implantats behindern.

10.3.9 Das Einflihrsystem unter echokardiografischer Kontrolle vorsichtig zurlickziehen, bis die
LA-Schenkel Kontakt mit dem Septum haben. Die Position der LA-Schenkel echokardiografisch
und fluoroskopisch Uberpriifen. Dann das Einfuhrsystem zurlickziehen, um eine geringe
Zugspannung auf das Septum auszuiiben, bis die linksatrialen Schenkel des Implantats Kontakt
mit dem Septum haben (echokardiografisch zu bestatigen) und am Septum sichtbar abgewinkelt
werden (fluoroskopisch zu bestatigen).

Hinweis: Wenn ein zweiter Operateur durch die seitliche Offnung ein kleines Kontrastmittelvolumen
injiziert und dabei die Zugspannung am Einfiihrsystem beibehalten wird, kann dies der
Positionsbestditigung durch Beobachten des Kontrasts in beiden Vorhéfen férderlich sein.

Achtung: Wenn die LA-Schenkel nicht richtig am Septum anliegen, kénnen sie durch Vorschieben
des Einfiihrsystems in den linken Vorhof (um einen ausreichenden Abstand der LA-Schenkel vom
Septum zu gewdbhrleisten) und anschlieflendes Vorwdrtsbewegen des Daumenschiebers zum
Bedecken der Schenkel eingeholt werden. Werden die LA-Schenkel freigesetzt und anschliefsend
wieder eingeholt, ist das Produkt zu entfernen und zu entsorgen.
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10.3.10 Die Zugspannung an Einflihrsystem und Septumwand aufrechterhalten und dabei den
Daumenschieber in Richtung Anwender drehen und den Daumenschieber zuriickziehen (nach
proximal), bis die RA-Schenkel des Implantats freigesetzt sind. Damit wird das Implantat vom
Einflihrsystem freigegeben.

Hinweis: Mit der Freisetzung der RA-Schenkel wird das Implantat vollstéindig vom Einfiihrsystem
freigegeben.

Achtung: Den Schaft des Einflihrsystems wéihrend der Freisetzung des Implantats nicht festhalten,
da dies zu einer fehlerhaften Freisetzung beitragen kann.

Unter Einsatz von Echokardiographie und Fluoroskopie sicherstellen, dass sich bei der Freigabe
der RA-Schenkel keine intrakardialen Elektroden verfangen. Das Freigeben des Implantats bei
nahe der Landezone befindlichen intrakardialen Elektroden kann das Verfangen intrakardialer
Elektroden zur Folge haben.

Wird die ordnungsgemdfSe Implantatposition bei der Freisetzung der RA-Schenkel nicht bestditigt
und beibehalten, kann dies eine fehlerhafte Implantatfreisetzung zur Folge haben.

10.3.11 Das Einfuhrsystem langsam in den rechten Vorhof zuriickziehen und dabei die
Drahtposition beibehalten. Nachdem sich das Einflihrsystem vollstandig im RA befindet,
den Daumenschieber wieder nach vorne in die ,gesperrte Position bringen, um das
EinfUhrsystem wieder in die geschlossene Position zu versetzen.

10.3.12 Die Halfte des Einflihrsystems entfernen und die Tear-away-Schleuse anschlieBRend von
der Einflhrhilfe entfernen, bevor das Einfliihrsystem vollstandig entfernt wird.

10.3.13 Die korrekte Platzierung des Implantats mittels Echo und Fluoroskopie bestdtigen. Den
Fluss durch das Implantat mittels Echo bestatigen.

Achtung: Wenn das freigesetzte Implantat falsch positioniert ist, das Implantat perkutan
entfernen, um eine Beschddigung des Produkts und/oder benachbarter Herzstrukturen zu
vermeiden. Wenn das Implantat nicht mit standardmdfigen Interventionstechniken geborgen
werden kann, ist ein chirurgischer Eingriff zum Entfernen des Implantats zu erwdgen.

Wenn eine Embolisation des Implantats aufgetreten ist, muss das Implantat entfernt werden,
um eine Beeintréichtigung der Herzfunktionen und/oder Beschddigung der Herzstrukturen oder
andere Verletzung des Patienten zu vermeiden. Wenn das Implantat nicht mit den iiblichen
Interventionstechniken geborgen werden kann, ist das Implantat chirurgisch zu entfernen.

10.3.14 Den Fihrungsdraht vorsichtig entfernen und dabei darauf achten, dass sich
Flihrungsdraht und Implantat nicht verfangen. Das Verfahren mit dem einrichtungstiblichen
Vorgehen abschlieBen. Alle femoralen Katheter, Einfihrhilfen, Schleusen und Zubehorteile nach
Abschluss des Verfahrens im Katheterlabor vom Patienten entfernen.

Achtung: Ein verspdtetes Entfernen von Zugangsvorrichtungen birgt das Risiko einer
Thrombusansammlung sowie ein erhéhtes Risiko einer Schédigung des Patienten in sich.

Anweisungen fiir die Zeit nach dem Verfahren und nach der Entlassung
10.4.1 Eine Krankenhausilibernachtung des Patienten zur Beobachtung erwagen.

10.4.2 Nach dem Platzieren des Implantats kann eine kurzfristige Antikoagulationstherapie
erforderlich sein. Bei der Verordnung von Antikoagulanzien oder sonstiger medikamentdser
Therapien ist die einrichtungsspezifische Vorgehensweise zu befolgen.

10.4.3 Der Packung liegt ein Implantatausweis mit Angaben zu Implantat und Bildgebung bei.
Den Implantatausweis ausfillen, den Ausweis dem Patienten aushandigen, und den Patienten
anweisen, den Ausweis stets mit sich zu fihren.

10.4.4 Der Patient ist folgendermaRen zu instruieren:

e Zeigen Sie den Implantatausweis medizinischem Fachpersonal, das nicht iber die Shunt-
Implantation informiert ist.
e Vermeiden Sie nach der Implantation mindestens 2 Wochen lang kérperliche Anstrengungen.
e Nehmen Sie die verordneten Medikamente einschlieRlich der Herzinsuffizienzmedikamente
und der Gerinnungshemmer gewissenhaft ein.
- Ziehen Sie unverziglich arztliche Hilfe hinzu, wenn Sie eine pl6tzliche Steigerung der
Haufigkeit oder des Schweregrads von Herzinsuffizienzsymptomen bemerken.
- Eine Unterbrechung oder ein Absetzen der verordneten gerinnungshemmenden Therapie
kann das Schlaganfallrisiko erhéhen.
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10.5 Entsorgung

10.5.1 Der Packungseinsatz und die Box sind recycelbar. Das Verpackungsmaterial gemaR der
einrichtungstiblichen Vorgehensweise und den lokalen Vorschriften entsorgen.

10.5.2 Das Einfuhrsystem in derselben Weise entsorgen, wie Krankenhausabfille und
biogefahrliche Abfdlle. Die Entsorgung dieses Produkts ist nicht mit besonderen Risiken
verbunden.

10.6 Meldung schwerwiegender Vorfille

10.6.1 Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille
sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes zu melden, in dem das Produkt
verwendet wurde.

11. MATERIAL- UND MENGENANGABEN ZUM CORVIA ATRIAL SHUNT SYSTEM
11.1 Das Implantat besteht aus den folgenden Materialien:

e Nickel-Titan-Legierung: Masse — 0,144 g, Volumen — 0,0232 cm?3, Oberflichenbereich —
3,77 cm?
e Tantal: Masse —0,0047 g, Volumen — 0,00027 cm?3, Oberflachenbereich — 0,03 cm?
11.2 Eine oder mehrere Komponenten des Einflihrsystems enthalten die folgende als CMR 1B
definierte Substanz in einer Konzentration von mehr als 0,1 Gewichtsprozent:

e Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0

Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse belegen, dass Medizinprodukte, die aus
Kobaltlegierungen oder kobalthaltigen Edelstahllegierungen hergestellt sind, kein erhdohtes
Krebsrisiko verursachen und keine negativen Auswirkungen auf die Fortpflanzung haben.

12. DEFINITIONEN DER KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

REF Bestellnummer B( Verschreibungspflichtig

Temperaturbegrenzung:
Einwirkung von Temperaturen
aulerhalb eines Bereichs von
4 °C bis 40 °C vermeiden

LOT Chargenbezeichnung

Seriennummer Nicht pyrogen

Verwendbar bis A Bedingt MR-sicher

SN
Gebrauchsanweisung
oder elektronische
https://corviamedical.com/ Gebrauchsanweisung
Safety-info/ beachten

. . Bevollmachtigter in der
Nicht wiederverwenden [EC | REP] Europdischen Gemeinschaft

Hersteller

AT'A' Vor Nasse/Feuchtigkeit STERILE [EO|  Mit Ethylenoxid sterilisiert

schiitzen
Bei hadi
ei besc adlgtcer Kennnummer der Benannten
Verpackung nicht Stelle
verwenden SHER
Einmalige &I
Herstell dat
UDI Produktkennung Srengeaatm
JJJJ-MM
Medizinprodukt UK UKCA-Kennzeichnung
CRooss

Enthalt gefahrliche Stoffe

SHE
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