Amplatzer™ Septal Occluder

Instructions for Use

Jaladi salaw AR HR: Septalni okluder RO: Dispozitiv de inchidere a septului
e\_\',:mw Cilaglal Upute za uporabu Instructiuni de utilizare
BG: Oknyaep 3a 3aTBapAHe Ha cenTanHu AedekTn HU: Szeptumtapasz RU: Okkatopep ANA 3aKpbiTUA AedeKToB MexXnpeacepaHo it

WHCTpyKuum 3a ynotpeba

Hasznalati utasitas

neperopoakmn
WHCTPYKUMA NO aKcnayaTauumu

BS: Septalni okluder IT:  Occlusore settale SK: Septalny okluzor
Upute za koristenje Istruzioni per I'uso Navod na poufZitie
CS: Septalni okludér KO: 524 w4 7| SL: Septalno zapiralo
Navod k pouziti A2 dHA| Navodila za uporabo
DA: Septal okklusionsanordning LT: Pertvaros uivérimo prietaisas SQ: Okluduesi septal
Brugsanvisning Naudojimo instrukcija Udhézime pér pérdorimin
DE: Septum-okkluder LV: Starpsienas nosprostotajs SR: Septalni okluder
Bedienungsanleitung Lietosanas instrukcija Uputstvo za upotrebu
EL: i andppagng Stadpdyparog MK: CentaneH oknyaep SV: Ocklusionsanordning for septum
0&nyieg xpriong YnarcrBo 3a ynotpe6a Bruksanvisning
ES: Oclusor septal NL: Septale occluder TR: Septal Oklider
Instrucciones de uso Gebruiksaanwijzing Kullanim Talimatlan
ET: Vaheseina sulgurseade NO: septal lukkeanordning UK: CentanbHwii oknoaep
Kasutusjuhend Bruksanvisning IHCTPYKUiA 3 BUKOPUCTAHHA
Fl:  Viliseindgaukon sulkulaite PL: Okluder do zamykania ubytkéw przegrody VI: Dudéng I:é thong lién nhi
Kayttoohjeet Instrukcja uzycia Hwéng dan Sir dung
FR: Dispositif d’occlusion septal PT: Dispositivo de Ocluséo Septal ZH: [EfREHER
Mode d’emploi Instrugdes de utilizagdo ;R
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Symbols and Definitions / <l 239 j 34, / CumBoAM 1 xapaktepuctuku / Simboli i definicije / Symboly a definice / Symboler og
definitioner / Symbole und Definitionen / Z0puBoAa kat opiopoi / Simbolos y definiciones / Stimbolid ja maaratlused / Merkkien
selitykset / Symboles et définitions / Simboli i definicije / A szimbélumok magyarazata / Simboli e definizioni / 7|Z & & 9| /
Simboliai ir apibrézimai / Simboli un definicijas / Cum6onu u gedpmuunumm / Symbolen en definities / Symboler og definisjoner / Symbole
i definicje / Simbolos e defini¢des / Simboluri si definitii / YcnosHble 0603HaueHuns u onpeaenenus / Symboly a definicie / Simboli in
opredelitve / Simbolet dhe pérkufizimet / Simboli i definicije / Symboler och definitioner / Semboller ve Tanimlari / CumBonu Ta

Bu3HaueHHA / Ky hiéu va Pinh nghia / fFS R EENX

The symbols below and other harmonized symbols may be found on the product or product label. For other harmonized symbols, refer to the Universal Symbols
Glossary at medical. abbott/manuals. / ;A“‘ Aalladl ) sa M) 2 juse CA') das gall 3 sa ) ;A“‘ t)\LM 4 galdll Gualdl 5! C_u.dl aA;ydl Jsalls oLl Ao gall sa )l L;° il Say
medical.abbott/manuals. / CumBonuTe No-4ony U APYTM XapMOHM3UPAHU CUMBO/IM MOTaT A3 6bAAT OTKPUTU BbPXY MPOAYKTA WM eTUKeTa Ha NPOAYKTa. 3a p,pyrm
XapMOHM3MPaHM CUMBO/IM BUXKTE YHMBEPCAZIHUA PEYHUK Ha cumBonuTe Ha medical.abbott/manuals. / Simboli navedeni u nastavku i drugi harmonizirani simboli mogu
se pronadi na proizvodu ili oznaci proizvoda. Objasnjenja ostalih harmoniziranih simbola potraZite u glosaru univerzalnih simbola na web-stranici
medical.abbott/manuals. / Na produktu nebo na jeho Stitku se mohou nachazet nize uvedené symboly a jiné standardizované symboly. Seznam dal3ich
standardizovanych symboll najdete v Univerzalnim glosafi symbolli na adrese medical.abbott/manuals. / Symbolerne herunder og andre harmoniserede symboler
findes pa produktet eller produktets maerkat. Se listen over universalsymboler pa medical.abbott/manuals for at fa oplysninger om andre harmoniserede symboler. /
Auf dem Produkt oder dem Produktetikett befinden sich die folgenden Symbole und andere harmonisierte Symbole. Die Bedeutung der anderen harmonisierten
Symbole finden Sie im Glossar fiir universale Symbole unter medical.abbott/manuals. / Ta mapakdtw cUpBoAa kat GAAa evapuovicpéva oV pBoAa propei va
Bpiokovtat mavw oTo TPOLOV 1 OTNV EMLOAAVON TOU TIPoldvVToG. MNa ta GAa evappovicpéva cUpBoAa, avatpééte oto NMwoodpt KaBoAKwY cuUBOAWY oTtnv
nhektpovikn StevBuvon medical.abbott/manuals. / En el producto o la etiqueta del producto se pueden encontrar los siguientes simbolos y otros simbolos
armonizados. Para conocer los simbolos armonizados, consulte el Glosario de simbolos universales en la pagina medical.abbott/manuals. / Tootel v&i toote mirgistusel
vdivad olla allolevad ja muud Ghtlustatud siimbolid. Muud thtlustatud stimbolid leiate universaalsete siimbolite sGnastikust veebisaidil medical.abbott/manuals. /
Tuotteessa ja tuote-etiketissa saattaa olla seuraavia ja muita yndenmukaistettuja symboleita. Tietoja muista yhdenmukaistetuista symboleista on yleisessa
symbolisanastossa (Universal Symbols Glossary), joka on saatavilla sivustossa medical.abbott/manuals. / Les symboles ci-dessous et d’autres symboles harmonisés
figurent sur le produit ou sur I'étiquette du produit. Pour d’autres symboles harmonisés, se référer au glossaire des symboles universels a I'adresse
medical.abbott/manuals. / Simboli u nastavku i drugi uskladeni simboli mogu se pronaci na proizvodu ili na naljepnici proizvoda. Za ostale uskladene simbole pogledajte
univerzalni rjecnik simbola na stranici medical.abbott/manuals. / A terméken, illetve a termékcimkén az alabbiakban felsorolt szimbélumok és egyéb harmonizalt
szimbdlumok szerepelhetnek. A tovabbi harmonizalt szimbdlumokat Idsd a medical.abbott/manuals weboldalon taldlhaté Altaldnos szimbdélumgy(jteményben. / |
simboli sottostanti e altri simboli armonizzati sono presenti sul prodotto o sulla sua etichetta. Per i simboli armonizzati, consultare il Glossario dei simboli universali
all'indirizzo medical.abbott/manuals. / M Z 0| Lt M| F 20| M = ool L2t U= 7|5 JIEFHE 7|2 E & 4+ USUCH JIEFHE 7|Z20| tHaliM =
medical.abbott/manuals2| Universal Symbols Glossary(H & 7|2 80 8H)&E 7‘*_1_ St Al 2. /Tollau esantius simbolius ir kitus suderintus 5|mboI|us galite

rasti ant gaminio ar jo etiketés. Kity suderinty simboliy ie$kokite dokumente ,,Universaliy simboliy Zodynas*, kurj rasite adresu medical.abbott/manuals. / Uz
izstradajuma vai ta markéjuma var bat redzami talak noraditie un citi saskanotie simboli. Citus saskanotos simbolus skatiet visparigaja simbolu vardnica vietné
medical.abbott/manuals. / Ha npon3BoAoT nan Ha eTuKeTaTa Ha NPOU3BOAOT MOKe A3 Ce HajaaT cneaHnBe cumbon U Apyrv ycornaceHn cumbonu. Apyrute
ycornaceHun cumb0om MoXe Aa r'v HajaeTe BO YHMBEP3a/IHMOT peYHMK Ha cumbonm Ha medical.abbott/manuals. / Op het product of het productetiket kunnen de
onderstaande symbolen en andere geharmoniseerde symbolen zijn aangegeven. Raadpleeg voor andere geharmoniseerde symbolen de verklaring van universele
symbolen op medical.abbott/manuals. / Symbolene nedenfor og andre harmoniserte symboler kan finnes pa produktet eller produktets etikett. Du finner andre
harmoniserte symboler i den universelle ordlisten for symboler pa medical.abbott/manuals. / Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znalez¢ nastepujgce symbole lub
inne symbole ustandaryzowane. Inne symbole ustandaryzowane mozna znalez¢ w uniwersalnym stowniczku symboli na stronie medical.abbott/manuals. / Os simbolos
seguintes e outros simbolos harmonizados podem ser apresentados no produto ou na respectiva etiqueta. Para obter informagdes acerca de outros simbolos
harmonizados, consulte o Universal Symbols Glossary (Glossério universal de simbolos) em medical.abbott/manuals. / Simbolurile de mai jos si alte simboluri
armonizate pot fi gasite pe produs sau pe eticheta produsului. Pentru alte simboluri armonizate, consultati glosarul de simboluri universale la adresa
medical.abbott/manuals. / Ha usgenve unu ero sTMKeTKy MoryT 6biTb HAHECEHbI MPUBEAEHHbIE HUKE U APYrMe YCI0BHbIE 0603HAYEHUA U CTaHAAPTU3NPOBAHHbIE
ycnoBHble 0603Ha4eHNA. 3HaUEeHNA APYTUX CTaHAAPTM3MPOBaHHbIX YCI0BHbIX 0603HaUeHMIA CM. B I10CCapMM YHUBEPCA/bHBIX YCI0BHbIX 0603HaueHwii no agpecy
medical.abbott/manuals. / Na vyrobku alebo na oznadeni vyrobku mézete najst nizsie uvedené symboly a dalSie harmonizované symboly. Dal$ie harmonizované
symboly najdete v univerzalnom glosari symbolov na adrese medical.abbott/manuals. / Na izdelku ali etiketi izdelka so lahko naslednji simboli in drugi usklajeni simboli.
Za druge usklajene simbole glejte slovar univerzalnih simbolov na povezavi: medical.abbott/manuals. / Simbolet e méposhtme dhe té tjera simbole té harmonizuara
mund té gjenden né produkt ose né etiketén e produktit. Pér simbolet e tjera té harmonizuara, referojuni fjalorit té simboleve universale né medical.abbott/manuals. /
Simboli u nastavku i drugi harmonizovani simboli se mogu naci na proizvodu ili na nalepnici proizvoda. Kada su u pitanju drugi harmonizovani simboli, pogledajte re¢nik
univerzalnih simbola na adresi medical.abbott/manuals. / Symbolerna nedan och andra harmoniserade symboler kan férekomma pa produkten eller produktetiketten.
Information om andra harmoniserade symboler finns i listan 6ver symboler pa medical.abbott/manuals. / Uriin Gizerinde veya (riin etiketinde asagidaki semboller ve
diger uyumlastirilmis semboller bulunabilir. Diger uyumlastiriimis semboller icin, medical.abbott/manuals adresindeki Evrensel Semboller Sézligiine bakin. /
HukueHaBeAeHi CMMBOAM Ta iHLWUI CTaHAAPTU30BaAHI CUMBONIN MOXKYTb MICTUTUCA Ha BMp06I abo eTukety Bmp06y CTaHAapTM30BaHI CUMBOAM AMB. Y IMOCAPIT
yHiBEpcanbHMX cMMBOAIB 3a agpecoto medical.abbott/manuals. / Cac ky hiéu duwédi day va ky hiéu hai hoa khac c6 thé xuat hién trén san phdm hodc nhan san pham. Dé
biét cac ky hiéu hai hoa khac, hdy tham khao Bang chu giai Ky hiéu Chung tai medical.abbott/manuals. / 7= B FZ @IRE L ATRE S HINA TS FE b IAERR .
BHEEMINIERE, 1557 medical.abbott/manuals F#Y “BRAFESRIER” .

Symbol Definition

Length / sxaiwall J skl / AbnskuHa / DuZina / Délka / Leengde / Lange / Mrkog / Longitud / Pikkus / Pituus / Longueur / Duljina /
E } HosszUsag / Lunghezza / Z O] / ligis / Garums / QonxuHa / Lengte / Lengde / Dtugo$é / Comprimento / Lungime / Anuna /
Dika / Dolzina / Gjatésia / Duzina / Liangd / Uzunluk / [oexuna / Chiu dai / B

Usable length / p335uall J skl / Msnonssaema abaxmHa / Korisna duZina / PouZitelna délka / Anvendelig leengde / Nutzldnge /
QdéNo prikog / Longitud atil / Todpikkus / Kayttdpituus / Longueur utile / Uporabna duljina / Hasznalhatd hosszisag /
Lunghezza utile / AFS Z 0| / Naudojamas ilgis / lzmantojamais garums / Ynotpe6ausa gomkuHa / Bruikbare lengte / Nyttbar
(—' lengde / Dtugo$¢ uzytkowa / Comprimento Gtil / Lungime utild / Pabouas anuna / Pouzitelnd di*ka / Uporabna dolZina /
Gjatésia e pérdorshme / Radna duZina / Anvandbar Iangd / Kullanilabilir uzunluk / Po6oua gosxuna / Chigu dai kha dung /

ARAKE

Recommended delivery sheath dimensions / 4: (e sall Jsa sill 2 sl / MpenopbumUTENHN Pa3mMepH Ha BLBEXAALLOTO
nesune / Preporuéene dimenzije uvodnice / Doporuéené rozméry zavadéciho pouzdra / Anbefalede mal for
indfgringshylster / Empfohlene MaRe fir Einflhrschleusen / Zuvictwpeveg Staotaoelg Onkaplov torobétnong / Dimensiones
recomendadas de la vaina de implantacién / Soovituslikud sisestushiilsi md&tmed / Sisdanvientiholkin suositellut mitat /
Dimensions recommandées de la gaine de pose / Preporucene dimenzije uvodne cjevcice / A bevezetShively ajanlott
méretei / Dimensioni raccomandate della guaina di introduzione / & &&= M2 412t 37| / Rekomenduojami jvedimo
_\%@ movos matmenys / leteicamie vaditajapvalka izmér / MpenopayaHa AMmeH3unja Ha o6BMBKaTa 3a nocTasysarbe / Aanbevolen
afmetingen plaatsingsschacht / Anbefalte mal for innfgringshylse / Zalecane wymiary koszulki wprowadzajacej / Dimensdes
recomendadas da bainha introdutora / Dimensiuni recomandate pentru teaca de livrare / PekomeHayemble pazmepsl
pocTtaBo4HoM 06os104kM / Odporicané rozmery zavadzacieho puzdra / Priporocljive mere uvajalnega tulca / Pérmasat e
rekomanduara té mbéshtjelléses vendosése / Preporuéene dimenzije obloge za isporuku / Rekommenderade matt for
inféringshylsa / Onerilen iletim kilifi boyutlari / PekomeHaosaHi po3mipn o6onoHkM goctasku / Kich thudc ng bao phan phdi

duoc khuyén dung / #EFFATIBIX S5 R T
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Symbol

Definition

Septal Occluder

Septal Occluder /)2l s2law / Oknyaep 3a 3aTBapsaHe Ha cenTanHu aedektn / Septalni okluder / Doporugené rozméry
zavadéciho pouzdra / Septal okklusionsanordning / Septum-Okkluder / Zuokeun anddpaéng Stadpdyparog/ Oclusor septal /
Vaheseina sulgur / Viliseindaukon sulkulaite / Dimensions recommandées de la gaine de pose / Septalni okluder /
Szeptumtapasz / Occlusore settale / =24 | A4 7| / Pertvaros uzvérimo prietaisas / Starpsienas nosprostotajs / CentaneH
oknyaep /Septale occluder / Septal lukkeanordning / Okluder do zamykania ubytkdw przegrody / Dispositivo de Oclusdo
Septal / Dispozitiv de inchidere a septului / Okknoaep AnA 3aKpbITMA AedeKTOB MexnpeacepaHo neperopoakm / Septalny
okluzor / Septalno zapiralo / Okluduesi septal / Septalni okluder / Ocklusionsanordning for septum / Septal Okliider /

CenTanbHuit okntoaep / DU déng L6 thong lién nhi / [BIFEET1E 2%

[1i]

medical.abbott/manuals

Follow instructions for use on this website / (55 3SIY) ad sall 128 e alasiu¥) cilalss o8l / Cneggaiite MHCTPYKLMKTE 33 ynotpeba
Ha To3u yeBcaitT / Pridriavajte se uputa za koristenje navedenih na sljedecoj web-lokaciji / Ridte se ndvodem k pouZiti na
téchto webovych strankach / Fglg brugsanvisningen pa dette websted / Bedienungsanleitung auf dieser Website beachten /
AkoAouBroTe TG 08Nyleg Xpriong mou mapéxovtal o auTrv tnv Lotooehida / Siga las instrucciones de uso de este sitio web /
Jargige sellel veebisaidil olevat kasutusjuhendit / Lue kdyttdohjeet talta verkkosivustolta / Respecter le mode d’emploi sur ce
site Web / Slijedite upute za uporabu na ovom web-mjestu / Kévesse a weboldalon taldlhatdé Haszndlati utasitast / Seguire le
istruzioni per I'uso riportate su questo sito web / O] B AtO|EQ| AL MYPAMO| M2 M A| 2. / Laikykités Sioje svetainéje
pateikty naudojimo instrukcijy / levérojiet $aja vietné pieejamo lieto$anas instrukciju / Cnegete ro YnatcrsoTo 3a ynoTtpeba
Ha oBaa Beb-cTpaHunua / Volg de gebruiksaanwijzing op deze website / Se bruksanvisningen pa disse nettsidene / Nalezy
przestrzegac instrukcji uzycia zamieszczonych na tej stronie internetowej / Seguir as instrugdes de utilizagdo neste website /
Urmati instructiunile de utilizare de pe acest site web / Cnegyiite MHCTPYKUMM MO 3KCNAyaTauum, pasmMeLLeHHOM Ha 3TOM Beb-
caiite / Postupuijte podla pokynov na pouZitie uvedenych na tejto webovej lokalite / UpoStevajte navodila za uporabo na tem
spletnem mestu / Ndigni udhézimet e pérdorimit né kété fage interneti / Pridrzavajte se uputstva za upotrebu koje je
navedeno na ovoj veb-lokaciji / F6lj bruksanvisningen pa denna webbplats / Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina uyun /
[loTpumyiiTech IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHSA, AOCTYNHOT Ha LboMy BebcaiiT / Lam theo hudng dan sir dung trén trang web nay /

THE R M _EEyfE R A

Contains hazardous substances (Cobalt CAS No. 7440-48-4) / 5 jha J 5e e (5 51y (2l S CAS 7440-48-4 45)) | Chabpxa
onachu BelectBa (Kobant CAS Ne 7440-48-4) / Sadrzi opasne tvari (Cobalt CAS br. 7440-48-4) / Obsahuje
nebezpecné latky (kobalt, €. CAS 7440-48-4) / Indeholder farlige stoffer (kobolt CAS-nr. 7440-48-4) / Enthalt
gesundheitsschadliche Stoffe (Kobalt CAS-Nr. 7440-48-4) / Nepiéxel emukivbuveg ouoieg (KoBaAtio Ap. CAS 7440-48-4) /
Contiene sustancias peligrosas (cobalto, n.° CAS 7440-48-4) / Sisaldab ohtlikke aineid (koobalt CASi nr
7440-48-4) / Sisaltaa vaarallisia aineita (koboltti, CAS-nro 7440-48-4) / Contient des substances dangereuses (Cobalt
No CAS 7440-48-4) / Sadrzava opasne tvari (CAS registarski broj kobalta 7440-48-4) / Veszélyes anyagokat
tartalmaz (kobalt CAS-szam: 7440-48-4) / Contiene sostanze pericolose (cobalto CAS n. 7440-48-4) / {oll 22 =
(T 2 E CAS No. 7440-48-4) / Sudétyje yra pavojingy medziagy (kobalto CAS Nr. 7440-48-4) / Satur bistamas
vielas (kobalts, CAS nr. 7440-48-4) | Coapxu onacHu cynctaHumm (ko6ant CAS 6p. 7440-48-4) / Bevat gevaarlijke
stoffen (kobalt: CAS-nr. 7440-48-4) / Inneholder farlige stoffer (kobolt CAS-nr. 7440-48-4) / Zawiera substancje
niebezpieczne (kobalt nr CAS 7440-48-4) / Contém substancias perigosas (cobalto CAS N.2 7440-48-4) / Contine
substante periculoase (Cobalt Nr. CAS 7440-48-4) / CogepxuT onacHble Belectsa (kobansT, Ne CAS 7440-48-4) /
Obsahuje nebezpecné latky (kobalt, &. CAS 7440-48-4) / Vsebuje nevarne snovi (kobalt, $t. CAS 7440-48-4) /
Pérmban substanca té rrezikshme (Kobalt CAS Nr. 7440-48-4) / Sadrzi opasne supstance (Kobalt CAS br.
7440-48-4) / Innehaller farliga &mnen (kobolt CAS-nr 7440-48-4) / Tehlikeli maddeler igerir (Kobalt CAS No.
7440-48-4) / MictuTb Hebe3neyHi pedoBuHM (kobanbt CAS Ne 7440-48-4) / Chira cac chat ddc hai (Coban

S6 CAS 7440-48-4) /| EBEBEMR (34, CAS RS 7440-48-4)

Manufacturing facility / &=ill dsa / MpounsBeaeHo B / Proizvodni pogon / Vyrobni zafizeni / Fremstillingssted /
Produktionsstatte / Movada napaywyrig / Centro de fabricacion / Tootmistehas / Valmistuslaitos / Unité de
production / Proizvodni pogon / Gyartasi telephely / Stabilimento di produzione / X &= A|A / Gamybos jmong /
RaZotne / MpoussoaHa nokauuja / Productiefaciliteit / Produksjonsanlegg / Zaktad produkcyjny / Unidade de produgdo /
Unitatea de fabricatie / Mpeanpusitne-nponssoantens / Vyrobné zariadenie / Proizvodni obrat / Objekti i prodhimit /
Proizvodni pogon / Tillverkningsanlaggning / Uretim tesisi / 3aBoa-Bupo6HMK / Co sé san xudt / &lliE T~

Single sterile barrier system with protective packaging inside / &)l Jala (315 Calaiy aal 5 adaa jalas oUsi / EQMHUYHA CTEPUITHA
6apuepa cbC 3aliMTHa onakoBKka OT BbTpeluHaTa ctpaHa / Jednostruka sterilna barijera s unutrasnjim zastitnim
pakovanjem / Jedna sterilni bariéra s ochrannym obalem uvnitf / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage indeni / Sterilbarrieren-Einzelsystem mit Schutzverpackung innen / fbotnpa povol anootelpwpévou
dpaypol pe mpootateuTikn cuokevaoia evtdg / Sistema de barrera estéril Unica con envase protector interior /
Uhekordne steriilne barjaar sisemise kaitsepakendiga / Yksi steriili sulkujarjestelma, suojapakkaus sisapuolella / Barriére
stérile unique avec emballage de protection a l'intérieur / Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom unutar kojeg
se nalazi zastitno pakiranje / Egyszeres steril védérendszer, belsé védécsomagolassal / Barriera sterile singola con
imballo protettivo allinterno / LH & E5 ZZ0| U= L3 & HFLU A|AH /Viengubo sterilaus barjero sistema su
vidine apsaugine pakuote / Viena sterila barjera ar aizsargiepakojumu iekSpusé / Cuctem co egHa ctepunHa
Gapuepa co 3alTUTHO nakyBawe BHaTpe / Enkelvoudige steriele barriére met daarin een beschermende
verpakking / Enkelt, sterilt barrieresystem med innvendig beskyttelsesemballasje / Pojedyncza bariera sterylna z
wewnetrznym opakowaniem ochronnym / Sistema de barreira estéril inica com embalagem protectora no interior /
Bariera sterila unica cu ambalaj de protectie in interior / Cuctema oguHapHoro ctepunbHoro 6apbepa ¢ 3aLUMTHOM
ynakoBkow BHyTpu / Systém jednej sterilnej bariéry s vnatornym ochrannym obalom / Enojna sterilna pregrada in
notranja zas¢itna ovojnina / Sistem me njé pengesé té vetme sterile, me ambalazh mbrojtés né brendési /
Jednostruka sterilna barijera sa uklju¢enim zastitnim pakovanjem / Enskilt sterilt barridrsystem med skyddsférpackning
inuti / i kisimda koruyucu ambalaji olan tekli steril bariyer / OanHouHWiA cTepunbHMi Bap’ep i3 3aXNCHOI0
yNaKoBKOK BCepeamHi / Hé thdng hang rao vé trung don véi bao bi bao vé bén trong / FIMHRIF 4 B M BN T E REE
R
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Unique device identifier / Jlealus (alad)l x il Ca =4l / YHuKaneH ngeHtudomkarop Ha usaenueto / Jedinstveni identifikator
uredaja / Jedinecny identifikator prostfedku / Unik enhedsidentifikator / Eindeutige Geratekennung / ArokAgLotikd
avayvwplotikd texvoloytkol mipoidvrog / Identificador de dispositivo Unico / Seadme kordumatu identifikaator /
Yksilollinen laitetunniste / Identifiant unique du dispositif / Jedinstvena identifikacija proizvoda / Egyedi
eszkdzazonositd / Identificazione unica del dispositivo / 1158 7| 7| A'H X} / Unikalus priemonés identifikatorius /
Unikalais ierices identifikators / EaMHcTBeH ngeHtudukatop Ha ypenot / Unieke hulpmiddelidentificatie / Unik
enhetsidentifikator / Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI) / Identificador Gnico do dispositivo / Identificator unic al
dispozitivului / YHukanbHbIn naeHtudmkatop ycrpoictea / Jedineény identifikator pomacky / Edinstveni
identifikator pripomocka / Identifikuesi unik i pajisjes / Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Unik
produktidentifierare / Benzersiz cihaz kimligi / YHikanbHuii ineHtudikatop Bupoby / M3 dinh danh duy nhét cla thiét

bi / ME—R BITIRFF

MD

Medical device / b Je> / MeamuuHcko nsnenve / Medicinski uredaj / Zdravotnicky prostiedek / Medicinsk udstyr /
Medizinprodukt / latpotexvoloyikd mpoidv / Producto sanitario / Meditsiiniseade / Laskinnéllinen laite / Dispositif
meédical / Medicinski proizvod / Orvostechnikai eszk6z / Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Medicinos priemoné /
Medicinas ierice / MeauumHckm ypen / Medisch hulpmiddel / Medisinsk utstyr / Wyréb medyczny / Dispositivo médico /
Dispozitiv medical / MeamuuHckoe yctpoiicteo / Zdravotnicka pomdcka / Medicinski pripomocek / Pajisje
mjekésore / Medicinsko sredstvo / Medicinteknisk produkt / Tibbi Cihaz / MeaunuHwit npucTpin / Thiét biy t& / BT &

Importer / 2, sixdl / BHocuTen / Uvoznik / Dovozce / Importgr / Importeur / Ewaywyéag / Importador / Maaletooja /
Maahantuoja / Importateur / Uvoznik / Import6r / Importatore / <=2/ 21| / Importuotojas / Importétajs / YBo3Huk /
Importeur / Importgr / Importer / Importador / Importator / imnoptep / Dovozca / Uvoznik / Importuesi / Uvoznik /
Importér / ithalatgi / IMnopTtep / Nha nhap khau / i# 7

Date / &l / AaTa / Datum / Datum / Dato / Datum / Huepopnvia / Fecha / Kuupdev / Pdivimaara / Date / Datum / Datum /
Data / &M / Data / Datums / latym / Datum / Dato / Data / Data / Dat3 / [lata / Datum / Datum / Date (Data) / Datum /
Datum / Tarih / Aata / Ngay / HEA

Patient identification / o=l < =3 / MipeHTudmkaums Ha naumeHTa / Identifikacija pacijenta / Identifikace pacienta /
Patientidentifikation / Patientendaten / Ztoixeia tautonoinong aoBevoug / Identificacion del paciente / Patsiendi
andmed / Potilaan tunnistetiedot / Identification du patient / Identifikacija pacijenta / Beteg azonosit6 adatai /
Identificazione del paziente / X} & & / Paciento identifikavimas / Pacienta identifikacija / UoeHTudpukaumja Ha
naumeHToT / Patiéntidentificatie / Pasientidentifikasjon / I[dentyfikacja pacjenta / Identificagdo do paciente / Datele de
identificare ale pacientului / UgeHTudukauma nauverta / Identifikacia pacienta / Identifikacija bolnika / Identifikimi i
pacientit / Identifikacija pacijenta / Patient-ID / Hasta kimligi / lneHTudikauis nauieHta / M3 nhan dang bénh nhan /

AR

o+

A

Health care physician / &<l 4,Uall Cuula / Jlekap / Zdravstvena ustanova ili liekar / Lékar strediska zdravotni péce /
Laege / Arzt der Gesundheitseinrichtung / latpog uyetovopikrg epi®oAing / Médico / Tervishoiuarst / Terveydenhuollon
lagkari / Médecin traitant / Lije¢nik / KezelGorvos / Medico responsabile / 3= X| 2| / Sveikatos priezilros paslaugas
teikiantis gydytojas / Veselibas apripes specialists / llekap og 3gpaBcteeH gom / Arts / Lege / Lekarz opieki
zdrowotnej / Médico do centro de saide / Medic generalist / Bpau/meguk / Lekar strediska zdravotnej starostlivosti /
Zdravnik v zdravstveni ustanovi / Mjeku pér kujdesin shéndetésor / Lekar u zdravstvenom sistemu / Likare pa
vardinrattning / Doktor / [likap / Bac st cham séc sirc khoe / ETIR IBESE

(W

Physician telephone / —uhll <iila &, / TenecoH Ha nekaps / Broj telefona liekara / Telefonni kontakt na lékare / Leegens
telefon / Telefonnr. des Arztes / TnAédpwvo atpou / Teléfono del médico / Arsti telefon / Ladkarin puhelinnumero /
Téléphone du médecin / Telefon lijecnika / Orvos telefonszama / Telefono del medico / 2| At T 3} tH S / Gydytojo
telefonas / Arsta talrunis / TenedoHcku 6poj Ha nekapot / Telefoonnummer arts / Legens telefonnr / Telefon lekarza /
Telefone do médico / Numarul de telefon al medicului / TenedoH Bpaya / Telefén lekara / Zdravnikova telefonska
Stevilka / Telefoni i mjekut / Broj telefona lekara / Lékarens telefonnummer / Doktorun telefonu / TenedoH nikapsi / S8
dién thoai clia bac sT/ B4 B IE

medical.abbott/manuals

Patient information website / o yalls Adlxiall e slaally (aldll Cuy ) o 50 / ViHcDOpMaLIMOHeH yebcaiT 3a naumeHTtn / Web-
lokacija s informacijama za pacijente / Webova stranka s informacemi pro pacienty / Patientinformationswebsted /
Website mit Patienteninformationen / Iotdtonog evnuépwong acBevwv / Sitio web de informacién para el paciente /
Patsienditeabe veebisait / Potilastietosivusto / Site Web d’information des patients / Web-mjesto s informacijama za
pacijente / Betegtajékoztatd weboldal / Sito web con informazioni per i pazienti / A Z = & ALO| E / Paciento
informacijos svetainé / Pacientu informacijas timekla vietne / Be6-nokauuja co nHcdopmauum 3a nauueHToT /
Website met informatie voor pati€nten / Nettsted for pasientinformasjon / Strona internetowa z informacjami dla
pacjenta / Website informativo para o paciente / Pagina web cu informatii pentru pacienti / Be6-caiT ¢ nHcopmaumen
ans naumeHTa / Webova stranka s informaciami pre pacientov / Spletna stran z informacijami za bolnike / Fagja

e internetit me informacione pér pacientin / Veb-lokacija sa informacijama za pacijente / Webbplats med
patientinformation / Hasta bilgilendirme web sitesi / IHcdbopmauiiiHuin BebcaT ansa nauieHTiB / Trang web thong tin
bénh nhan / BEEE Mk
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Definition

2797

Affixed in accordance with European Union Medical Device Regulation 2017/745 (NB 2797). Hereby, Abbott Medical declares
that this device is in compliance with the relevant provisions of this regulation. /323 (5 s¥1 slas¥ AxDU 5 Sleall 13 3ala
2017/745 4kl (NB 2797). 3853 ol ()3 e sa 5 Abbott Medical i) 453U o3g] dleall i3 68 Y aan (381 50 Sleal) 13 &,/
MocTtaBeHa B cboTBeTCTBUE C PernameHT (EC) 2017/745 3a meamuuHckute nagenus (NB 2797) Ha EBponenckus
cbto3. C HacTosiwoTo Abbott Medical aeknapupa, 4e ToBa ycTPOMCTBO OTrOBapsi Ha CbOTBETHUTE pasnopeabu Ha
TO3u pernameHT. / Postavljeno u skladu s Uredbom Evropske unije 2017/745 (NB 2797) o medicinskim sredstvima. Kompanija
Abbott Medical ovim putem izjavljuje da je medicinsko sredstvo u skladu s relevantnim odredbama navedene uredbe. /
Oznaceni v souladu s nafizenim Evropské unie o zdravotnickych prostfedcich 2017/745 (NB 2797). Spole¢nost
Abbott Medical prohlasuje, Ze tento prostfedek je v souladu s relevantnimi ustanovenimi tohoto nafizeni. / Pasat

i overensstemmelse med EU-forordningen om medicinsk udstyr 2017/745 (bemyndiget organ 2797). Abbott Medical erklaerer
hermed, at dette udstyr er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne forordning. / Angebracht gemaR der
Verordnung 2017/745 (NB 2797) tUber Medizinprodukte der Europdischen Union. Abbott Medical bescheinigt hiermit, dass
dieses Produkt die relevanten Vorgaben dieser Richtlinie erfillt. / TonoBeteitat cupdwva pe tov Kavoviopo ya ta
Latpotexvoloyka rpoidvta 2017/745 tng Eupwmnaikng Evwong (NB 2797). Ald tou mapdvtog, n Abbott Medical nAwvel 6t
QuTH n cuokeun givatl oUWV KE TLG OXETIKES Statdéelg autol tou kavoviopou. / Colocado de conformidad con el
Reglamento de la Union Europea sobre productos sanitarios 2017/745 (NB 2797). Por la presente, Abbott Medical
declara que este dispositivo cumple las disposiciones pertinentes de este reglamento. / Kinnitatud Euroopa liidu
meditsiiniseadmete maaruse 2017/745 (NB 2797) kohaselt. Abbott Medical kinnitab, et seade vastab nimetatud
maaruse asjakohastele satetele. / Merkitty Euroopan unionin laakinnallisista laitteista annetun asetuksen 2017/745

(NB 2797) mukaisesti. Taten Abbott Medical ilmoittaa, ettd timi laite noudattaa timan asetuksen asiaankuuluvia ehtoja. /
Symbole apposé en accord avec la réglementation 2017/745 de I'Union européenne relative aux dispositifs
médicaux (NB 2797). Abbott Medical déclare par la présente que ce dispositif répond aux dispositions applicables
de cette réglementation. / Oznacéeno u skladu s Uredbom Europske unije 2017/745 o medicinskim proizvodima
(NB 2797). Ovime tvrtka Abbott Medical izjavljuje da je ovaj uredaj u skladu s relevantnim odredbama te uredbe. /
Az Eurdpai Unié orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745 (NB 2797) rendeletével 6sszhangban. Az

Abbott Medical ezennel kijelenti, hogy ez az eszk6z megfelel ezen iranyelv vonatkozé rendelkezéseinek. / Apposto
in conformita al Regolamento sui dispositivi medici UE 2017/745 (NB 2797). Con questo simbolo, Abbott Medical
dichiara che questo dispositivo & conforme alle disposizioni pertinenti di questo regolamento. / §& & 2| & 7|7|
K| & 2017/745(NB 2797)01 2t S EHE|QELICE O|0f Abbott Medical2 Of 7|7|7t & iAo #H A8 E &
&2 M LI CL. / Patvirtinta pagal Europos Sajungos medicinos priemoniy reglamenta 2017/745(NB 2797). Siuo
dokumentu ,,Abbott Medical“ patvirtina, kad $is prietaisas atitinka esmines $io reglamento nuostatas. / Pievienots atbilstosi
Eiropas Savienibas Medicinas ieri¢u regulai 2017/745 (NB 2797). Ar S0 uznémums Abbott Medical pazino, ka 3T ierice atbilst $is
regulas piemérojamajam prasibam. / logafeHo Bo cornacHocT co Perynatusara 6p. 2017/745 (NB 2797) 32 MeANLMHCKM
ypeau Ha EBponckarta YHuja. Co oBa, Abbott Medical n3sjaBysa aeka 0Boj ypes e BO COracHOCT CO peneBaHTHUTe oapeabu Ha
oBaa perysnatusa. / Aangebracht in overeenstemming met Verordening 2017/745 van de Europese Unie (NB 2797). Hierbij
verklaart Abbott Medical dat dit hulpmiddel voldoet aan de relevante bepalingen in deze verordening. / Pafgrt i samsvar med
EU-forordning 2017/745 (NB 2797) om medisinsk utstyr. Abbott Medical erkleerer med dette at denne enheten er i samsvar
med de grunnleggende kravene i denne forordningen. / Wyréb wytwarzany zgodnie z rozporzadzeniem Unii Europejskiej

w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 (NB 2797). Niniejszym firma Abbott Medical o$wiadcza, ze ten wyrdb jest zgodny
z odpowiednimi przepisami powyzszej dyrektywy. / Afixado em conformidade com o Regulamento relativo aos dispositivos
médicos 2017/745 da Unido Europeia (NB 2797). A Abbott Medical declara, por este meio, que este dispositivo estd em
conformidade com as disposi¢des relevantes deste regulamento. / Aplicat in conformitate cu Regulamentul Uniunii Europene
2017/745 (NB 2797) al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale. Prin prezenta, Abbott Medical
declara ca acest dispozitiv respectd dispozitiile relevante ale acestui regulament. / MapkuposaHo B NoATBepKAeHNE
CoOoTBeTCTBMA PernameHTy EBPOMECKOro coto3a 0 MeauuMHCKux nsgenusax 2017/745 (NB 2797). Hactoawmm KomnaHus
Abbott Medical geknapupyer, 4To AaHHOE YCTPOWCTBO YA0BIETBOPAET COOTBETCTBYIOLIMM NONOKEHUAM 3TOrO
noctaHosnenus. / Oznacenie v sulade s nariadenim Eurépskej Unie o zdravotnickych poméckach 2017/745 (NB 2797).
Spolognost Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze tato pomdcka spifia prisluiné ustanovenia tohto nariadenia. / Dodano v
skladu z Uredbo Evropske unije o medicinskih pripomockih §t. 2017/745 (NB 2797). Druzba Abbott Medical izjavlja, da je ta
pripomocek skladen z bistvenimi zahtevami te uredbe. / Vendosur né pérputhje me Rregulloren "Pér pajisjet mjekésore" té
Bashkimit Evropian 2017/745 (NB 2797). Me ané té késaj, Abbott Medical deklaron se kjo pajisje respekton dispozitat
pérkatése té késaj rregulloreje. / Dodato u skladu sa Uredbom 2017/745 (NB 2797) Evropske unije o medicinskim sredstvima.
Kompanija Abbott Medical ovim izjavljuje da je ovo medicinsko sredstvo uskladeno sa odgovaraju¢im odredbama te uredbe. /
Uppfyller kraven enligt EU-férordning om medicintekniska produkter 2017/745 (NB 2797). Harmed forsakrar Abbott Medical
att denna enhet 6verensstammer med relevanta bestammelser i denna forordning. / 2017/745 (NB 2797) sayili Avrupa Birligi
Tibbi Cihaz Diizenlemesine uygun olarak eklenmistir. isbu belgede Abbott Medical, bu cihazin, bu diizenlemenin ilgili
hukimlerine uygun oldugunu beyan eder. / MapKyBaHHsA HaHeCeHo BiANOBIAHO A0 PernameHTy EBponeicbkoro Cotosy Wwoao
meamuHux npuctpois 2017/745 (NB 2797). Llum komnaHis Abbott Medical 3asBnse, wo AaHuii npucTpilt Bignosigae
NONOXEHHAM LpOro pernamenTy. / Pugc déng dau tuan theo Quy dinh vé Thiét bi Y té cla Lién minh Chau Au 2017/745

(NB 2797). Bang tai liéu nay, Abbott Medical tuy&n bd thiét bj nay tuan thd nhitrng diéu khoan lién quan cla quy dinh nay. /
AR SHREFERBEFREEN 2017/745 (NB 2797). Abbott Medical $ILLARR, iR &FFAIZEMANE
KME
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United Kingdom Conformity Assessed / 3aaiell ASlaall (8 Ley J saxall Ailadll 2363 aad / OLEHKA HA CLOTBETCTBUETO 3@
O6ennHeHoTo kpancTeo / Procijenjena uskladenost u Ujedinjenom Kraljevstvu / Vyhodnoceni shody ve Spojeném
kralovstvi / Overensstemmelsesvurderet for Storbritannien / Konformitat beurteilt fur Vereinigtes Konigreich /
AfloAdynon cuppdpdwong Hvwpévou Baotheiou / Evaluacién de conformidad en el Reino Unido / Uhendkuningriigi
vastavust on hinnatud / Ison-Britannian vaatimustenmukaisuus arvioitu / Conformité au Royaume-Uni évaluée /
Ocjena sukladnosti za Ujedinjenu Kraljevinu / Az egyesiilt kiralysagbeli eléirasoknak megfeleléség kiértékelve /
Valutazione di conformita per il Regno Unito / = &g BIt 82 / Jungtinés Karalystés atitikties jvertinimas /
Novértéta atbilstiba Apvienotas Karalistes prasibam / lNpoueHka Ha coobpasHocTa 3a ObeanmHeToTo Kpanctso

e HanpaBeHa / Conformiteit voor Verenigd Koninkrijk beoordeeld / Samsvar evaluert for Storbritannia / Oceniono
zgodnos¢ z przepisami w Wielkiej Brytanii / Avaliagéo da Conformidade no Reino Unido / Conformitate evaluata pentru
Regatul Unit / 3Hak cooTBeTCTBUSI cTaHaapTam BenukobpuTtanum / Postdenie zhody v Spojenom kralovstve /
Ocenjena skladnost v Zdruzenem kraljestvu / Vlerésuar pér konformitetin né Mbretériné e Bashkuar / Procenjena
usaglasenost za Ujedinjeno Kraljevstvo / United Kingdom Conformity Assessed (bedémd éverensstimmelse

i Storbritannien) / Birlesik Krallik Uygunlugu Deg@erlendirildi / OuiHka BignoBigHoCTi 3rinHo 3 BUMoramu CnonyyeHoro
KoponiscTsa / Bugc danh gid Tuan thl quy dinh Vwong quéc Anh / = E&MEIEE

United Kingdom Responsible Person / sasiall aSleall 4 45 5udll 2gall / OTroBOpHO NMUe 32 O6eanMHeHOTO KpancTeo /
Odgovorna osoba u Ujedinjenom Kraljevstvu / Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi / Ansvarlig person i
Storbritannien / Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich / YnetBuvog oto Hvwpévo Baoilelo / Persona
responsable en el Reino Unido / Uhendkuningriigi vastutav isik / Vastaava henkilé Isossa-Britanniassa / Personne
responsable au Royaume-Uni / Odgovorna osoba u Ujedinjenoj Kraljevini / Egyesiilt kiralysagbeli felelés személy /
Responsabile nel Regno Unito / @ = =2 Xt / Jungtinés Karalystés atsakingas asmuo / Atbildiga persona
Apvienotaja Karalisté / OgroBopHo nuue 3a ObeaunHetoTto Kpancteo / Verantwoordelijke persoon Verenigd
Koninkrijk / Ansvarlig person i Storbritannia / Osoba odpowiedzialna na terenie Wielkiej Brytanii / Responséavel no Reino
Unido / Responsabilul pentru Marea Britanie / OtBeTcTBeHHOe nuLo B BenukobputaHumn / Zodpovedna osoba v
Spojenom kralovstve / Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu / Personi pérgjegjés né Mbretériné e Bashkuar /
Odgovorna osoba za Ujedinjeno Kraljevstvo / Ansvarig person i Storbritannien / Birlesik Krallik Sorumlusu /
BignosigansHa ocoba y CnonydeHomMy KoponiscTsi / Ngudi Chiu trach nhiém & Vuong quéc Anh / E[E fa sk

¥

UA.TR.101

Ukrainian mark of conformity to the technical regulations, where 101 is the assessment body / g/ 58 & S 5¥1 il Zedle
anill dga o8 1071 0588 Cua didll Lapdasill / YikpanHCKa MapKMpoBKa 3a CbOTBETCTBUE C TEXHUYECKUTE perynaumm, KbaeTo
101 e opraHbT 3a oueHka / Ukrajinska oznaka uskladenosti s tehni¢kim propisima, gdje je 101 nadlezno tijelo za
procjenu / Ukrajinska znacka shody s technickymi pfedpisy, kde 101 je subjektem posuzovani / Ukrainsk maerkning
for overensstemmelse med de tekniske forskrifter, hvor 101 er vurderingsorganet / Ukrainisches Konformitatszeichen mit
den technischen Vorschriften, wobei 101 die Priifstelle ist / Oukpavikd orjpa cUPHOPPWONG UE TOUG TEXVLKOUG
KaVoVLopoUg, drtou to 101 eivat o popéag alohdynong / Marca ucraniana de conformidad con las regulaciones
técnicas, donde 101 es el organismo de evaluacién / Ukraina tehniliste eeskirjade vastavusmargis, kus 101 on
hindamisasutus / Ukrainan teknisten maardysten vaatimustenmukaisuusmerkintd, jossa 101 on arviointilaitos / Marque de
conformité ukrainienne aux réglementations techniques, ou 101 est I'organisme d’évaluation / Ukrajinska oznaka
uskladenosti s tehnic¢kim propisima, u kojoj 101 oznacava tijelo za ocjenjivanje / Ukran megfeleléségi jeldlés a
miszaki rendelkezésekre vonatkozéan, ahol a 101 az értékel6testiilet / Marchio ucraino di conformita ai
regolamenti tecnici; il numero 101 corrisponde all'organismo di valutazione / 7| & #&0i Ci st 3 2t0|Lt HEHY
Ot3. (1012 7t 7|2 / Ukrainos atitikties techniniams reglamentams zenklas, kai 101 yra vertinimo jstaiga /
Ukrainas tehnisko noteikumu atbilstibas zime, kur 101 ir novértéSanas institicijas identifikacijas numurs /
YkpanHcka 03Haka 3a ycornaceHoCT Co TexHu4kuTe nponucy, kage 101 e opraH 3a npoueHka / Oekraiense
markering van conformiteit met de technische voorschriften, waarbij 101 de beoordelende instantie is / Ukrainsk
merking av samsvar med tekniske forskrifter, der 101 er vurderingsorganet / Ukrainski znak zgodnosci z przepisami
technicznymi, gdzie 101 oznacza jednostke oceniajgca / Marcagdo ucraniana de conformidade com os regulamentos
técnicos, sendo 101 o organismo de avaliagdo / Marca ucraineana de conformitate cu reglementarile tehnice, unde 101
este organismul de evaluare / YkpanHckuii 3Hak COOTBETCTBUSI TEXHNHECKUM pernameHTam, rae 101 — opraH no
oueHke / Ukrajinska znacka zhody s technickymi nariadeniami, kde 101 oznacuje hodnotiaci organ / Ukrajinska
oznaka skladnosti s tehni¢nimi predpisi, pri kateri Stevilka 101 predstavlja organ za ugotavljanje skladnosti / Shenja
e konformitetit t& Ukrainés me rregullat teknike, ku 101 &shté organi i vlerésimit / Ukrajinski znak za usaglasenost
sa tehnickim propisima, pri ¢emu 101 predstavlja telo koje obavlja procenu / Ukrainsk markning om éverensstimmelse
med de tekniska foreskrifterna, dar 101 dr bedémningsorganet / Bu isaret Ukrayna’da teknik diizenlemelere uygunlugu
belirtir, 101 dederlendirme kurulusudur / YkpaiHcbke MapKyBaHHS BiAnoBigHOCTi TEXHIYHIM pernameHTam, e 101 —
Kop, cepTudikytouoro oprady / Dau clia Ukraina vé tuan thi cac quy dinh ky thuat, trong d6 101 1a co quan danh gid / 5%
ZFERANERNIRE, Ho 101 2IHENE
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Amplatzer™ Septal Occluder
EN: Instructions for Use

CAUTION: Read all instructions carefully. Failure to follow these instructions, warnings, and precautions may lead to patient injury or occluder damage.

Device Description

The Amplatzer™ Septal Occluder is a self-expanding occluder made of braided nitinol wire designed for use in occluding atrial septal defects (ASD) and fenestrations
following a Fontan procedure. The occluder has a short waist, a right atrial disc, and a left atrial disc. The diameter of the waist corresponds to the atrial defect size and is
designed to fill the ASD. The occluder is filled with polyester patches that are securely sewn to the right atrial disc, the left atrial disc, and the waist by a polyester thread.
The occluder consists of radiopaque marker bands at each end of the device, one attached to the left atrial disc and one connected to the end screw on the right atrial
disc. The Amplatzer™ Septal Occluder is sterile and for single use only.

Refer to the figures and table in Appendix A: Supplemental Information for more information about the occluder. Table 2 shows the device and delivery sheath
dimensions. Figure 1 and Figure 2 illustrate the following occluder and delivery system components:

Appendix A Figure 1 Appendix A Figure 2
1 Right Atrial Disc 6 Loader
2 Left Atrial Disc 7 Hemostasis Valve with Extension Tube and Stopcock
3 Waist 8 Sheath
4 End Screw and Marker Band 9 Dilator
5 Marker Band 10 Delivery Cable

11 Plastic Vise

Amplatzer™ Septal Occluder Performance Characteristics

The Amplatzer™ Septal Occluder is a self-expanding occluder made of braided nitinol wire. The occluder has a short waist designed to fill the ASD or fenestration and two
retention discs that stabilize the occluder within the defect. Polyester patches are securely sewn within each disc and the waist, promoting occlusion. The braided nitinol
wire and polyester patches promote occlusion and tissue ingrowth. Radiopagque marker bands provide visual guidance under fluoroscopy, aiding in precise occluder
deployment. The end screw allows the attachment, recapture, and release of the occluder, enabling precise placement within the anatomy.

Intended Purpose
The Amplatzer™ Septal Occluder is a device intended for the nonsurgical occlusion of ostium secundum atrial septal defects or fenestrations.

Indications

The Amplatzer™ Septal Occluder is indicated for patients with ostium secundum atrial septal defect or fenestrations.

Target Patient Population

Patients with an ostium secundum atrial septal defect with clinical evidence of right ventricular (RV) volume overload (such as 1.5:1 degree of left-to-right shunt, or RV
enlargement on echocardiography), or patients who have undergone a fenestrated Fontan procedure and require closure of the fenestration.

Intended User
Physicians trained in standard transcatheter techniques

Intended Clinical Benefit
The following benefits are expected to be achieved:
¢ Minimally invasive alternative to surgical closure associated with lower complication rates
¢ Reduced hospital stay compared to surgery
¢ Immediate atrial septal defect closure with subsequent alleviation of associated morbidities

Summary of Safety and Clinical Performance

A summary of the safety and clinical performance for this device is available at ec.europa.eu/tools/eudamed: This is the SSCP location after the launch of the European
Database on Medical Devices/Eudamed. Search for the device using the Basic UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Limitations
No known limitations

Contraindications

The Amplatzer™ Septal Occluder is contraindicated for:
¢ patients known to have extensive congenital cardiac anomaly that can only be adequately repaired with cardiac surgery.
¢ patients with active endocarditis or other systemic infections requiring treatment.
¢ patients who are unable to tolerate intra-procedural anticoagulation or post-procedural anti-platelet therapy.

patients whose vascular access site is inadequate to accommodate appropriate sheath size.

patients known to have demonstrated intracardiac thrombus (especially left atrial or left atrial appendage thrombi).

patients whose size or condition (for example, too small for transesophageal echocardiography [TEE] probe, catheter size, vasculature size, active infection) would
cause the patient to be a poor candidate for cardiac catheterization.

patients with defect margins less than 5 mm to the coronary sinus, inferior vena cava rim, an atrioventricular valve, or the right upper lobe pulmonary vein.

Warnings

¢ The Amplatzer™ Septal Occluder consists of a nickel-titanium alloy, which is generally considered safe. However, in vitro testing has demonstrated that nickel is
released from this occluder for a minimum of 60 days. Patients who are allergic to nickel may have an allergic reaction to this occluder, especially those with a
history of metal allergies. Certain allergic reactions can be serious; patients should be instructed to notify their physicians immediately if they suspect they are
experiencing an allergic reaction such as difficulty breathing or inflammation of the face or throat. Some patients may also develop an allergy to nickel if this
occluder is implanted. For more information, see Product Materials.

e DO NOT use the Amplatzer™ Septal Occluder after the Use-by date stated on the package label.

¢ Do not use the occluder if the sterile packaging is open or damaged.



This occluder was sterilized using ethylene oxide and is for single use only. Do not reuse or resterilize. Attempts to resterilize the occluder can cause a malfunction,
insufficient sterilization, or harm to the patient.

Physicians must be prepared to deal with urgent situations such as pericardial effusion or occluder embolization that can require removal of the occluder.
Remove embolized devices. Do not remove an embolized occluder through intracardiac structures unless the occluder is fully recaptured inside a sheath.
Do not use a power injection syringe to inject contrast solution through the sheath.

Implantation of this occluder may not replace the need for anticoagulation therapy in patients with ASD and paradoxical embolism.

The use of transthoracic, transesophageal, or intracardiac echocardiographic imaging (TTE, TEE, or ICE) is required before, during, and after implantation. Imaging is
mandatory as an aid in positioning the sheath through the most suitable defect to achieve complete closure of the defect. If TEE is used, the patient’s esophageal
anatomy must be adequate for the placement and manipulation of the TEE probe.

When using a stop-flow technique with a compliant balloon catheter, do not inflate the balloon beyond the cessation of the shunt. DO NOT OVERINFLATE.
Physicians should be aware of the risk of erosion. Erosion may be the result of a complex set of interactions between factors including, but not limited to the
underlying anatomic substrate, retro-aortic rim of less than 5 mm in any echocardiographic plane, and the dynamic hemodynamic counter-motion between the
atrium and the aorta. However, there is insufficient data including inadequate echocardiographic information about the cases already reported to determine
etiology of erosion.

Do not select an occluder size greater than 1.5 times the atrial septal defect diameter as determined by echocardiography, since it may increase the risk of erosion.
Do not release the occluder from the delivery cable if the occluder does not conform to its original configuration, if the occluder position is unstable, or if the
occluder interferes with any adjacent cardiac structure such as superior vena cava (SVC), pulmonary vein (PV), mitral valve (MV), coronary sinus (CS), or aorta (AO).
Recapture the occluder and redeploy. If still unsatisfactory, recapture the occluder and replace with a new occluder.

Placement of the Amplatzer™ Septal Occluder may impact future cardiac interventions (for example, transseptal puncture and mitral valve repair).

Precautions

e Use standard transcatheter techniques when using Amplatzer™ products.
This occluder should only be used by physicians who have been trained in standard transcatheter techniques. The physician should determine which patients are
candidates for procedures that use this occluder.
The physician should exercise clinical judgment in situations that involve the use of anticoagulants or anti-platelet drugs before, during, and/or after use of this
occluder.

Prolonged procedures can cause increased exposure to anesthesia, contrast media, and/or radiation.

Store in a dry place.

Patient Selection

Certain patients may be at higher risk for complications such as tissue erosion and occluder embolization. If higher-risk patients have occluders implanted, closer
follow-up is warranted (see Post-Procedure Care). Higher-risk patients include:

¢ patients with deformation of the occluder at the aortic root.

¢ patients with high defects (minimal aortic and superior rims).

¢ patients with IVC rim deficiency (risk of occluder embolization).
Patients with multiple ASDs:

¢ Closure of multiple ASDs should only be attempted by physicians who have gained sufficient experience (more than 10-15 cases) to undertake more technically
challenging procedures.

e If two large ASDs are separated by more than a 7 mm rim of tissue, implantation of two occluders may be justified.
¢ If multiple fenestrations are close to each other, one occluder may be used to cover all defects when placed in the largest defect.

Special Populations
¢ Pregnancy: The safety and effectiveness of this occluder has not been established during pregnancy. Fluoroscopic X-ray guidance is used during placement of the
device. The risk of increased X-ray exposure for patients who are pregnant must be weighed against the potential benefits of this technique.

¢ Nursing mother: The safety and effectiveness of this occluder has not been established in lactating mothers. There has been no quantitative assessment for the
presence of leachables in breast milk.

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the Amplatzer™ Septal Occluder device is MR Conditional. A patient with the Amplatzer™ Septal Occluder can be safely
scanned in an MR system under the following conditions:

o Static magnetic field of 1.5 Tesla (1.5T) or 3.0 Tesla (3.0T)
e Maximum spatial gradient field of 19 T/m (1900 G/cm)
e Maximum MR system reported, whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (normal operating mode).

Under the scan conditions defined above, the occluder is expected to produce a maximum temperature rise of less than or equal to 5°C after 15 minutes of continuous
scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the occluder extends approximately 16 mm from the Amplatzer™ Septal Occluder when imaged with a gradient echo
pulse sequence in a 3.0T MR system.

Potential Adverse Events
Potential adverse events that may occur during or after a procedure placing this device include, but are not limited to:

e air embolus e heart block
¢ allergic reaction/toxic effect due to contrast e hematoma

media, medication, or metal e hemolysis
* apnea e hypertension
e arrhythmia e hypotension
e arteriovenous fistula ¢ infection
e bleeding e myocardial infarction
e brachial plexus injury e perforation of vessel or myocardium
e cardiac perforation e pericardial effusion
e cardiac tamponade e peripheral embolism
e cardiovascular injury e peripheral pulse loss
e death e phrenic nerve injury



e device embolization e pleural effusion

¢ device malformation e pseudoaneurysm

¢ device migration e residual shunt

e dissection e stroke/transient ischemic attack
e endocarditis e thromboembolism

® erosion e thrombus

o fever ¢ valve damage

o foreign material embolic event ¢ valvular insufficiency

e groin pain e vascular access site injury

¢ headache/migraine

Compatibility

The Amplatzer™ Septal Occluder is compatible with 45-degree models of the Amplatzer™ TorqVue™ Delivery System, Amplatzer™ Trevisio™ Intravascular Delivery System,
and the Amplatzer™ TorqVue™ Exchange System.

Device Lifetime

The Amplatzer™ Septal Occluder is expected to remain implanted permanently. The device lifetime for the Amplatzer™ Septal Occluder is at least 10 years, as
demonstrated by bench testing of the occluder.

Patient Identification Card

A patient identification card is present within the packaging of the occluder. Hospital personnel should complete the front side of the Patient Identification Card by
printing the patient’s name, implant date, physician’s name, healthcare facility information, and phone number in the designated areas. A peel-away device label is
provided in the sterile packaging, which includes occluder information (model number, lot number, UDI number, and device name). Apply the peel-away device label to
the back of the card in the designated area. If a peel-away label is not available, write the information in the designated area on the back of the card.

NOTE: Write the occluder lot number in the SN/LOT field.
After the card is completed, separate the top portion from the Patient Identification Card by tearing along the perforated line. Provide the completed Patient Identification
Card to the patient. Instruct the patient to carry the Patient Identification Card at all times and to present the card to hospital staff in emergency situations. To obtain a
replacement card if a patient loses or damages their card, contact Abbott Medical Technical Support. Once the replacement card is received, handwrite the required
information in the respective areas and provide the new card to the patient.

Product Materials
The following materials are intended to come into contact with tissue:

Table 1. Product Composition

Maximum Substance Maximum Substance Mass
Component Material Description Substance Concentration in Component Based on Largest Occluder
(% w/w) (milligrams)

Nickel <57 1100.5

Titanium <43 830.2
Carbon <0.1 2.0
Cobalt <0.1 2.0
Copper <0.1 2.0
Braided Nitinol Wires Nitinol Chromium <0.1 2.0
Hydrogen <0.1 2.0
Iron <0.1 2.0
Niobium <0.1 2.0
Nitrogen <0.1 2.0
Oxygen <0.1 2.0
Iron <69 42.2
Chromium <18 11.0
Nickel <14 8.6
Molybdenum <3 1.9
Manganese <2 1.3
End Screw 316L/316 LVM Stainless Steel Silicon <1 0.7
Nitrogen <0.1 0.1
Phosphorus <0.1 0.1
Carbon <0.1 0.1
Sulfur <0.1 0.1
Cobalt <0.4 0.3
Marker Band Platinum / Iridium Alloy Platinum 80 307
Iridium 20 7.7
Polyester Thread Polyester Polyester Blend 100 18.8
Polyester Patch Polyester Polyethylene Terephthalate 100 93.2

CAUTION: One or more components of this occluder may contain the following substance defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight
(w/w): Cobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer
or adverse reproductive effects.




Directions for Use
All figures and tables referenced in this section are located in Appendix A: Supplemental Information.

Materials recommended for use with an Amplatzer™ Septal Occluder:
® 30-60 cc luer-lock syringe
e 0.035 inch guidewire
e Compliant balloon catheter (lower pressure inflation)

Pre-Procedure Care

Itis recommended that at least 24 hours prior to the procedure that the patient receives aspirin (81 mg or 325 mg) or an alternative anti-platelet/anticoagulant if the
patient has an aspirin intolerance.

CAUTION: When placing the occluder using the compatible delivery systems, refer to the instructions for use provided with the delivery systems.

General instructions for the Amplatzer™ Septal Occluder are provided below:

Procedure
1. Prepare the patient for a standard transcatheter procedure. Maintain a recommended activated clotting time (ACT) of greater than 200 seconds. Effective
anticoagulation therapy should be maintained during and after the procedure as determined by the physician.
2. Puncture the femoral vein and perform a standard right-heart catheterization.
3. Perform an angiogram to demonstrate the atrial defect. Catheterize the left atrium using a 45° LAO position and cranial angulation of 35°—45°. Inject contrast
medium into the right upper lobe pulmonary vein.
NOTE: Occluder size and placement are based on the defect location.
Use the J-tip guidewire to gain access to the left atrium.
Echo guidance: The procedure should be performed under echo guidance to allow for comprehensive assessment of all rims (with specific emphasis on
adequacy of the anterior-superior rim) and cardiac structures to enable appropriate placement and position of the occluder, and to assess whether acute ASD
closure has been achieved without pathologic interference or impingement on important surrounding cardiac structures. Use echocardiography to determine
the diameter of the defect once a stop-flow condition has been achieved with a compliant balloon catheter. Refer to the instructions for use included with the
compliant balloon catheter for more information.
6. Determine the diameter of the defect:
a. Insert a compliant balloon catheter over the guidewire into the left atrium.
b. Under echocardiographic guidance, place the balloon across the defect and inflate the balloon with diluted contrast medium until the shunt across the defect
ceases.
c. Deflate the balloon until flow is visible, and then reinflate the balloon until the shunting ceases.
WARNING: Do not inflate the balloon beyond the stop-flow point or beyond the balloon's maximum inflation volume. Inflation beyond the stop-flow point
may cause distention of the defect and/or balloon damage.
d. Measure the defect using echocardiographic imaging.
NOTE: A waist in the balloon could appear without the cessation of flow. This would occur if there is more than one atrial septal defect. Echocardiography
measurement should occur based on stop-flow, not the appearance of a waist.
7. Once the diameter of the defect is determined, select an occluder size equal to or one size greater than the diameter of the defect. Refer to Table 2 in Appendix
A: Supplemental Information.
WARNING: Do not select a device size greater than 1.5 times the atrial septal defect diameter determined by echocardiography, since it may increase the risk
of erosion.
Remove the balloon catheter and leave the 0.035 inch guidewire in place.
Select the appropriate delivery system for the occluder size (see Table 2 in Appendix A: Supplemental Information).
10. Prepare the delivery system for use according to its instructions for use.
11. Insert the dilator into the delivery sheath and tighten the rotating luer. Advance the dilator and delivery sheath over the guidewire, through the defect, and into
the left upper pulmonary vein. Verify the correct position of the sheath by a test hand injection of contrast medium or by echocardiography.
CAUTION: If strong resistance is met during manipulation, discontinue the procedure and determine the cause of resistance before proceeding. If the cause
of the resistance cannot be determined, withdraw all components.
12. Attach the hemostasis valve to the proximal end of the loader and flush with sterile saline. Slowly remove the dilator to prevent ingress of air. Allow blood
backflow to purge all air from the system.
13. Slowly remove the guidewire and flush the delivery sheath with sterile saline.
14. Prepare the occluder for use:
- Inspect the outer sterile pouch and verify that it is unopened and undamaged. Do not use the occluder if the outer pouch is open or damaged.
- Gently open the outer, then the inner, pouches.
15. Advance the delivery cable through the hemostasis valve and loader.
16. Attach the occluder to the distal end of the delivery cable by rotating the occluder clockwise approximately five turns until the occluder is secure. Then rotate
the occluder counterclockwise 1/8 of one turn to facilitate release of the occluder.
17. Immerse the occluder and loader in sterile saline and pull back on the delivery cable to retract the occluder inside the loader.
18. Attach the loader to the delivery sheath and tighten the rotating luer to lock the components together.
CAUTION: Attach the loader firmly to the sheath to ensure that there are no gaps between the inner surfaces of the two components.
19. Advance the delivery cable and occluder through the delivery sheath until the occluder reaches the tip of the delivery sheath. Do not rotate the delivery cable.
CAUTION: Do not advance the delivery cable and occluder if resistance is felt.
20. Use angiography and echocardiography for guidance. Hold the delivery cable in place while retracting the delivery sheath to deploy the left atrial disc and part of
the connecting waist. Pull the occluder gently against the atrial septum. This can be felt and observed by echocardiography.
21. Maintain a slight tension on the delivery cable while retracting the delivery sheath approximately 5-10 cm to deploy the right atrial disc.
22. Use angiography and echocardiography to confirm that the occluder is in place and to evaluate for residual shunt or valve insufficiency.
WARNING: Do not release the occluder from the delivery cable if the occluder does not conform to its original configuration or if occluder position is unstable
or interferes with any adjacent cardiac structure (such as SVC, PV, MV, CS, AO). Advance the delivery sheath to recapture the occluder and redeploy. If the
occluder position is still unsatisfactory, recapture the occluder and replace it with a new occluder or abort the procedure.
NOTE: The occluder can be deployed a maximum of two times.
23. Use imaging to verify correct position of the occluder.



24. When the occluder placement is confirmed the occluder may be released.
- Detach the occluder by turning the plastic vise counterclockwise.
NOTE: In the unlikely event that occluder detachment is not possible, advance the delivery sheath against the right atrial disc to secure the occluder and to
facilitate detachment.
- Remove the delivery cable and delivery sheath from the patient.

Post-Procedure Care
All patients should be kept overnight for observation. A transthoracic echocardiogram should be performed before discharge.

Patients with any observed pericardial effusion following the occluder implantation should be closely monitored with serial echocardiogram performed until the
pericardial effusion resolves.

Clinical follow-up with a cardiologist and echocardiograms are recommended at implant, one day post-implant, pre-discharge, and again at one week, one month,
six months, and 12 months post-implant. Clinical follow-up with a cardiologist annually thereafter is also recommended.

Patients should be educated to seek immediate medical attention that includes an echocardiogram, if they develop signs or symptoms of hemodynamic instability
such as chest pain, arrhythmia, fainting, or shortness of breath.

Patients should be instructed to avoid strenuous activity for a minimum of one month post-device implant or as directed by their physician. Strenuous activities may
lead to the increased risk of adverse events including erosion. Patients should be reminded that if they experience any symptoms of shortness of breath or chest
pain at any time, and especially after strenuous activity, they should seek medical care immediately.

Patients should take appropriate endocarditis prophylaxis for six months following occluder implantation. The decision to continue endocarditis prophylaxis beyond
six months is at the discretion of the physician.

Patients should be treated with anti-platelet/anticoagulation therapy (such as aspirin) for six months post-implant. The decision to continue anti-platelet/
anticoagulation therapy beyond six months is at the discretion of the physician.

Storage and Handling Information
There are no special storage requirements beyond what is typical for medical devices.

Reporting Device Incidents

If, in the course of using this device, you have reason to believe that a serious incident occurred, please report it to the manufacturer. For customers in the European
Union, report the serious incident to your national authority as well as to the manufacturer.

Disposal

Amplatzer™ Septal Occluder components should be appropriately classified as biohazards and disposed of in compliance with applicable facility procedures and local and
country laws and regulations.

Warranty

Abbott Medical warrants to buyer that, for a period equal to the validated shelf life of the product, this product shall meet the product specifications established by the
manufacturer when used in accordance with the manufacturer's instructions for use and shall be free from defects in materials and workmanship. Abbott Medical's
obligation under this warranty is limited to replacing or repairing at its option, at its factory, this product if returned within the warranty period to Abbott Medical and
after confirmed to be defective by the manufacturer.

EXCEPT AS EXPRESSLY PROVIDED IN THIS WARRANTY, ABBOTT MEDICAL DISCLAIMS ANY REPRESENTATION OR WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
ANY WARRANTY AS TO MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

Australian Warranty
This section is only provided in English.
This warranty is given by Abbott Medical. To make inquiries regarding this warranty, use the contact information for either the manufacturer or Australian Sponsor.

Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian Consumer Law. You are entitled to a replacement or refund for a major failure and
compensation for any other reasonably foreseeable loss or damage. You are also entitled to have the goods repaired or replaced if the goods fail to be of acceptable
quality and the failure does not amount to a major failure.

The benefits to you given by this warranty are in addition to your other rights and remedies under the Australian Consumer Law.

Abbott Medical warrants to the buyer that the goods, for a period equal to the validated shelf life of the goods (the “Warranty Period“), shall meet the product
specifications established by the manufacturer when used in accordance with the manufacturer's instructions for use and shall be free from defects in materials and
workmanship. Unless otherwise obligated by law or mandatory consumer guarantees, under this warranty Abbott Medical will, at its option, replace or repair the goods at
its factory, if the buyer, at the buyer's expense, returns the goods within the Warranty Period to Abbott Medical at the address provided with the product and after
Abbott Medical confirms that the goods are defective.

To the maximum extent permitted by law, if a mandatory term is implied by law or a mandatory consumer guarantee applies to the goods, and the goods are not of a kind
ordinarily acquired for personal, domestic or household use or consumption, Abbott Medical’s liability for the breach of the term or guarantee is limited to, at

Abbott Medical’s option, either replacement or repair of the goods or payment of the costs of replacing or repairing the goods.

EXCEPT FOR MANDATORY TERMS IMPLIED BY LAW, MANDATORY CONSUMER GUARANTEES, OR AS EXPRESSLY PROVIDED IN THIS WARRANTY, ABBOTT MEDICAL
DISCLAIMS ANY REPRESENTATION OR WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED. See the Terms and Conditions of Sale for further information.
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OKnypep 3a 3aTBapsHe Ha cenTaaHu gedpektn Amplatzer™
BG: MHCcTpyKumMM 3a ynoTpeba

BHUMAHMUE: MpoyeTtete BHUMaTENHO BCUYKMN MHCTPYKLMK. HecnasBaHeTo Ha Te3u MHCTPYKLUUK, NpeaynpexaeHna u npeanasHn MepKku moxke Aa aoseje A0
noBpeaa Ha OKNyAEepa UM A0 HapaHABaHe Ha NauueHTa.

OnucaHue Ha YCTPOICTBOTO

OknyaepsT 3a 3aTBapsAHe Ha cenTanHu aedektn Ha Amplatzer™ npeacrasnssa camopasiuMpsABaLL, ce OKAyAep, U3paboTeH OT onieTeHa HUTMHOIOBA HULIKA,
npesHasHayeH 3a M3no/3BaHe 3a 3anylwsaHe Ha AedeKTH Ha MexaynpeacbpaHaTa nperpaga (AMMN) u peHecTpaumm cneg npoueaypa ™mn Fontan. OKNyaepbT MMa Kbco
CTecHeHWe, AUCK 3a AACHOTO NPeACbPAME U AUCK 3@ IABOTO Npeacbpame. InameTbpbT Ha CTECHEHWETO CbOTBETCTBA HA pa3mepa Ha AedeKTa Ha MexaynpeacbpaHaTta
nperpaga v e npeaHasHayeH 4a 3anbiHu gedekTta Ha meaynpeacbpaHaTta nperpaga (AMIM). OkNyaepbT e 3anbaHeH C NONMECTEPHM NIEMEHKM, KOUTO ca 34paBo
NPULLNTY KbM AMCKa 3a AACHOTO NPeacbpane, AUCKa 3a INBOTO NPeACbpAMe U CTECHEHWETO C NONMECTEPHA HULWKA. OK/TyAepbT Ce ChbCTOM OT PEHTIEHOKOHTPACTHU
MapKepPHW JIEHTU BbB BCEKM Kpail Ha YCTPOMCTBOTO - eAHa, MPUKPeneHa KbM AUCKa 3a INBOTO NPeACbpaue, v e4Ha, CBbP3aHa C KpalHWA BUHT Ha AMCKa 3@ AACHOTO
npeacbpave. OkNyAepsT 3a 3aTBapsHe Ha cenTanHu gedexkT Amplatzer™ e cTepuieH 1 e NpeAHasHayeH camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

3a noseye MHGOPMaLLMA 3a OKNyaEPa BUKTe durypuTe 1 Tabaunuara B Mputypka A: JlonbaHuTenHa nHbopmauusa. Tabaumua 2 nokassa pasmepuTe Ha YCTPOMCTBOTO
1 Ae3unnerto 3a BbBexaaHe, a durypa 1 n durypa 2 nntoctpmupat cnegHUTE KOMNOHEHTU Ha OKAyAepa U cUcTeMaTa 33 BbBeXAaHe:

Mputypka A ®urypa 1 MNputypka A durypa 2
1 [1ck 3a JACHOTO Npeacbpane 6 YCTPOICTBO 3a 3apexaaHe
2 [lcK 3a NABOTO Npeacbpane 7 XemocTasHa Kaana ¢ yab/kuTenHa Tpbbuyka u cnvpateneH KpaH
3 CrecHeHue 8 [esnne
4 KpaeH BMHT U mapKepHa fieHTa 9 Ounnatatop
5 MapkepHa neHta 10 Kaben 3a BbBeXKAaHE
11 MnacTmacoBa Wmnka

PaboTHM XapaKTepUCTMKN Ha OKNyAepa 3a 3aTBapsAHe Ha cenTtanHu aedektn Amplatzer™

OKNyaepsT 3a 3aTBapsAHE Ha cenTanHu gedekTn Ha Amplatzer™ npeacTaBnsBa camopaswWwMpsABaLL Ce OKyAep, U3paboTeH OT onieTeHa HUTUHONOBA HULWKA. OKyaepbT
MMa KbCO CTeCHeHMe, NpeAHasHayYeHo Aa 3anbanu MM, 1 ABa 3a4bprKalum AUCKa, KOUTO CTabUn3MpaT okyaepa B AedeKTa. [MonmecTepHUTE IENEHKM €a 34paBO
NPULXTY KbM BCEKM AMUCK U KbM CTECHEHUMETO, KOETO COMara 3a oknysuaTa. MneteHaTta HUTMHONOBA T/ W MOJIMECTEPHUTE NENEHKM NOANOMAraT OKy3uaTa

M BPacTBAHETO HA TbKaHWTE. PEHTTEHOKOHTPACTHUTE MapKepPHU IEHTU OCUTYPABAT BU3yaiHa OPUEHTaLMA Nog ¢yopoCcKoNuUaA, Kato Nognomarat npeumsHoTo NocTasaHe
Ha oKnyaepa. KpallHUAT BUHT faBa Bb3MOXKHOCT 3a NPUKpenBaHe, NOBTOPHO 3axBallaHe M 0cBOBOXAaBAHE Ha OKNYAEPA, KOETO NO3BONABA TOYHOTO MY NOCTaBAHE

B aHaTOMMATa.

MNpeaHasHayeHune

OKNyaepsT 3a 3aTBapAHE Ha cenTanHu Aedektn Amplatzer™ e ycTpoiCTBO, NpeAHa3HaYeHo 33 HEXUPYPIUYHA OKY3UA Ha AedeKTU Ha MeXaynpeacbpAHaTa nperpasa
MW GEeHeCTpaLMm B OCTUYM CEKYHAYM.

MoKasaHua
OkNyAepsT 3a 3aTBapAHe Ha cenTanHu Adedektn Amplatzer™ e nokasaH 3a naumeHTn ¢ AedeKT Ha MeXaynpeacbpAHaTa nperpaga uamn GeHecTpaLmm B OCTUYM CEKYHAYM.

LieneBa nayMeHTCKa nonynauus

MauneHTH c gedekT TMN ostium secundum Ha MexaynpeacbpaHaTa Nperpasa ¢ KAMHUYHM AaHHUM 32 06eMHO NpeToBapBaHe Ha AAcHaTa Kamepa (4K) (kaTo Hanpumep
NIABO-AECEH WHHT B CboTHOWeHMe 1,5:1 uaun yronemssaHe Ha [K npu exokapauorpadus) uam naumeHTH, KouTo ca 6uamn nogNoxeHu Ha GeHecTpupaHa npoueaypa Tmn
Fontan v n3uckear 3aTBapsHe Ha deHecTpaumaTa.

MpepHasHauyeH noTpebuten
I'IeKapM, o6yquM 32 U3MN0/1I3BAHETO HA CTAaHAAPTHU TPAHCKATETbPHU TEXHUKU

npeABMAeHM KNAWNHUYHU NON3U
OuakBa ce Aa 6bAaT NOCTUrHATU CEAHUTE KAVHWUYHM MON3U:
¢ MWHMMa/IHO MHBA3MBHA aNTEPHATMBA HAa XMPYPr1MYHOTO 3aTBapsiHe, CBbP3aHa C NO-HWUCKM HUBA Ha YCIOXKHEHMA
¢ Mo-KpaTbK 60/HUYEH NPECTOl B CPaBHEHME C OnepauuaTa
¢ HesabaBHo 3aTBapsAHe Ha AedeKTa Ha MexXAynpeAcbpaHaTa Nperpasa ¢ nocneasalo obekyaBaHe Ha CBbp3aHuUTe ¢ Hero 3abonsaBaHus

Peslome OTHOCHO 6€30NaCHOCTTa U KJIMHUYHOTO AelicTBue

0606uLeHre Ha 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO AeicTBUE 3a TOBA YCTPOWCTBO € AOCTBLIMHO Ha aapec ec.europa.eu/tools/eudamed: ToBa e MeCTOMONOKEHMETO HA
0606ueHmeTo Ha 6e30MacHOCTTa U KAMHMYHOTO aeicTeue (SSCP) cren ctapTvpaHeTo Ha EBponeiicka 6a3a gaHHM 3a meamumHckute usgenus/Eudamed. Motbpcete
n3genuneTo, Kato nsnonssate 6asosua UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

OrpaHuuyeHus
HAma nssectHu orpaHunyeHuAa

npOTMBOI‘IOKHSaHMﬂ

OkAyaepsT 3a 3aTBapsAHe Ha cenTanHu gedektn Amplatzer™ e npoTMBOMNOKa3aH 3a:
® MaLMeHTH, 33 KOWUTO e U3BECTHO, Ye MMAT OBLIMPHA BPOAEHA CbpAeYHA aHOMaWA, KOATO MOMXKe Aa Bble afleKBaTHO KOPUTMPaHa Camo CbC CbpaeYyHa onepauus.
® MALMEHTM C aKTUBEH EHA0KAPAMUT MU APYTU CUCTEMHU MHEKLMM, U3UCKBALLM NeYeHue.
® NaLMeHTU, KOUTO He Ca B CbCTOAHME A,a NOHecaT aHTUKoaryniaHTHa Tepanus o Bpeme Ha NpouesypaTta v aHTMarperaHTHa Tepanus cieg, npoueaypara.

NaLMEeHTH, MPY KOMTO MACTOTO 3a CbA0B JOCTbMN € HEMOAXOAALLO 33 NOCTaBAHE Ha Ae3Ue C NOAXOAAL, pasmep.

NaLMeHTH, 3a KOUTO € M3BECTHO, Ye MMAT UHTPaKapananeH Tpomb (ocobeHo TPombu B INBOTO NPEACHPAME WU B YXOTO Ha IABOTO NPeACbpAUeE).

NaLMeHTH C pa3sMepu UAK CbCTOAHUE Ha XPaHOMNPOBOAA (Hanp. TBbPAE MasIKM 3a COHAM, MOCTABAHMU M MaHUMYANPAHM Ypes TpaHcesodareanHa exokapavorpadus
(TEE), pasmepa Ha KaTeTbp, pa3mepa Ha CbAoBETe, AeCTBALLA MHPEKLMA), KOUTO MM NPABAT HEMOAXOAALLM 33 CbPAEYHA KaTeTepu3aums.

NaLMeHTH, NPU KOMTO rpaHuLmMTe Ha AedeKTa ca No-Masku OT 5 MM OT KOPOHAPHWA CUHYC, pbba Ha [0/1HA BEHA KaBa, aTPMOBEHTPUKYNApHA KAana uamn oT BeHaTa Ha
LECHWA ropeH aan Ha 6enunsa apob.
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I'Ipep.ynpe)Kp.eHuﬂ

o OK/NyAepbT 3a 3aTBapAHE Ha cenTasHu aedekTn Amplatzer™ e usrpasieH oT HUKeN-TUTaHOBaA CNaB, KOATO e Bceob Lo npueTa 3a 6esonacHa. MpoyyBaHe UH BUTPO
obaye Nokasa, Ye OT TO3U OKNYAEP ce 0CBOOOXKAABA HUKEN B MPOAB/NKEHNE HA MUHUMYM 60 AHW. MaLMEHTUTE, KOUTO Ca aNePrMYHU KbM HUKEN, MOraT a noayyat
anepruyHa peakumsa Kbm TO3M oknyaep, 0cobeHo Takmnea € NPeaULLHN anepruuyHn peakuumn Kbm MeTanu. HAKOM anepruuHm peakumm moraT aa 6b4at cepuosHu:
naumeHTuTe TPAbBa Aa 6bAAT MHCTPYKTUPAHM a YBEJOMAT IeKapa cu He3abaBHO, aKo 3aMof,03paT aflepruiHa peakLumsa, KaTo Hanp. 3aTpyaHEHUA B AULIAHETO UK
Bb3ManeHne Ha IMLETO UK MbpaoTo. NP UMNNAHTUPAHETO Ha TO3U OKAYAEp HAKOM NALMEHTU MOraT CbLLO TaKa Aa Pa3BUAT aNeprua Kbm HUKen. 3a noseye
MHbOpMaLa BUKTe MaTepranu B NpoayKTUTe.
HE n3nonssaiite oknyaepa 3a 3aTBapsAHe Ha cenTanHu gedektn Amplatzer™ cnep, KpaliHua cpok 3a ynotpeba, NOCOYEH Ha eTUKeTa Ha OnaKoBKarta.
He n3nonssaiite oknyaepa, ako CTepuaHaTa ONakoBKa e OTBOPeHa MW noBpeaeHa.
To3u oKknyaep e CTEPUAN3NPAH C eTUNEHOB OKCUJ, U € CaMo 3a e HOKpaTHa ynotpeba. He n3nonsBsaiite 1 He cTepuan3MpaiiTe NoBTOPHO. ONUTK 3a NOBTOPHO
CcTepunv3npaHe Ha okayaepa Morat 4a NPUYUHAT HEM3NPABHOCT, HEAOCTaTbYHA CTEPUIN3ALMA MU HApaHABAHe Ha NauMeHTa.
NekapwTe TpabBa Aa ca NOATOTBEHM Aa Ce CNPABAT CbC CMELIHW CUTYaLMM KaTo NEPUKAPAEH U3IMB MM eMBONN3aLMA Ha OKYAepa, KOMTO MoraT Aa M3MCKBaT
OTCTPaHABaHe Ha oKnyaepa.
OtcTpaHeTe emb0oM3MpaHuTe YCTPOICTBa. He oTcTpaHAaBaiTe eMb0aM3MpaH oKNyaep Npes UHTPaKapAMaaHWU CTPYKTYPU, OCBEH aKO OK/YAEpbT He e U3LAN0
3axBaHaT OTHOBO BbTPE B Ae3unneTo.
He “3non3saiiTe CNPMHLOBKA CbC CUN0B MHXKEKTOP 33 BKapBaHe Ha KOHTPACTEH PasTBOP Npes Ae3unneTo.
MMNNaHTMPAHETO Ha TO3M OKNYAEP HE MOXKe Aa 3aMeHM HeOBXOAMMOCTTa OT aHTUKOArynaHTHa Tepanua nNpu nauueHTv ¢ AMIM v napafoKkcanHa embonus.
Mpeay, No Bpeme Ha U cies, UMNAAaHTUPAHETO Ce M3MCKBA M3MO/I3BAaHETO Ha TPAHCTOPAKasIHO, TpaHce3odareasHo UM MHTPaKapAUanHo exokapanorpadpcko
n3obpasnasaHe (TTE, TEE unu ICE). U306pa3sBaHeTo € 3a4b/IKUTENHO KaTo NOMOLLEH MeTo, 33 NO3ULMOHUPaHe Ha Ae3uneTo npes Hai-noaxoasawma aedekr, 3a aa
ce NOCTUrHe MbJIHO 3aTBapAHe Ha AedekTa. AKo ce nsnonssa TEE, aHaTomuATa Ha XxpaHONPOBOAA Ha NMaumeHTa TpAGBa Aa e NoAXoAALLA 3a NOCTaBAHE U
MaHuUNynMpaHe Ha coHpara 3a TEE.
KoraTo M3nosi3BaTe TeXHWKa 3a CNMPaHe Ha MOTOKa CbC CbBMECTUM BasloHeH KaTeTbp, He pas/yBaiiTe 6asoHa cies, cCiMpaHeTo Ha WwbHTa. HE PA3IYBAMTE
MPEKANEHO MHOTO.

JlekapuTe TpabBa Aa ca HAACHO C PUCKa OT epo3uA. Epo3uaTa MoXKe fa € B Pe3yaTaT Ha C/IOKEH KOMIJ/IEKT OT B3aMMOAENCTBUA MeXay GaKTopu, BK/IOYBALLM, HO He
OrpaHuYeHu 40, OCHOBHUA aHaTOMMYeH CybCTpaT, peTpo-aopTeH NPBLCTEH OT NO-MasIKo OT 5 MM BbB BCAKA eXxoKapamMorpadcka paBHUHA U AMHAMUYHOTO
XEeMOAMHAMUYHO HACPELLHO ABUKEHUE MeXaY NPeACbPAMETO M aopTaTa. BbnpeKku ToBa He ca Hauue AOCTaTbYHO AaHHM 33 ONpeaensHe Ha eTMONOrMATa Ha
€pOo3uATa, BKNOUMTEHO U HAa/IMUME Ha HeafeKBaTHa exoKapanorpadcka MHbopMaLmMa 3a CydaunTe, KOUTO BeYe ca CbobLLeHM.

He n3bupaiite pasmep Ha oknyaepa, No-ronam ot 1,5 bty guameTbpa Ha AedeKTa Ha MexaynpeacbpaHaTa nperpasa, onpeseseH Ypes exokapavorpadus, Tbit
KaTo TOBA MOXE [,a YBENMYM PUCKA OT epo3us.

He ocBoboaaBaiite okyaepa oT Kabena 3a BbBEXKAAHE, aKO OK/IyAEPbT He OTrOBaps Ha OPUIMHAIHATA CU KOHQUIypaLma Uan He e PasnosoKeH CTabuaHO M ako
KOHTaKTyBa CbC CbCeAHa CbpAeYHa CTPYKTypa KaTo ropHa BeHa Kaga (MBK), 6enogpo6bHa seHa (BB), mutpanHa knana (MK), kopoHapeH cuHyc (KC) uam aopra (AO).
3axBaHeTe OTHOBO OK/yZAEpa U ro pasrbHeTe NOBTOPHO. AKO KOHOUIYpaLumATa BCE OLLE e He3a40BOIUTENHA, 3aXBaHETe OK/IyAepa OTHOBO U ro 3amMeHeTe C HOB
oKknyaep.

MocTaBsHeTO Ha OKNyAepa 3a 3aTBapsiHe Ha cenTasHu gedekTn Amplatzer™ moxe fa e OT 3HaYeHUe 3a 6bAELLM KaPAMONOTMYHN UHTEPBEHLMM (Hanpumep 3a
TpaHccenTanHa NyHKUMA M NAacTUKa Ha MMTpasiHaTa Knana).

MpepnasHu mepku
* M3nonsBaiite CTaHAAPTHM TEXHUKM 3a KaTeTepusauma npu ynotpebaTta Ha npoayKTn Ha Amplatzer™.

* To3u oknyaep Tpsabea Aa ce M3M0/I3Ba CaMO OT JIeKapu, KOWTo ca obydeHn B 061acTTa Ha CTaHAAPTHWUTE TPAHCKATETbPHU TEXHUKM. JIeKapAT cesBa A3 ONpeaeny Kom
NauMeHTH ca KaHAWAATHM 33 NpoLeypuTe, B KOUTO Ce U3M0N3Ba TO3U OKNYAEP.

o JlekapaT TpabBa Aa U3BbPLUM KAMHUYHA NPELLEHKa B CUTyaLMm, KOMTO BKAKOYBAT ynoTpebaTa Ha aHTMKOArynaHTHU WM aHTMarperaHTHW IeKapcTea npeau, no speme
Ha u/unu cnep ynotpebara Ha TO3W OKAyAep.

® /3BbpLUBAHETO HA NPOABAKUTENHW NPOLLEAYPU MOKE A MPUYMHM NOBULLEHA EKCMO3MLMA HA aHECTe3UA, KOHTPACTHU BeLLecTsa u/unm obnbusaHe.
o CbXxpaHABaWTe Ha CyXO MACTO.

Moa6op Ha nauuneHTn

HsKoM NaumeHTN moraT A4a 6b4aT U3N0KEHW HA NO-BUCOK PUCK OT YCI0XKHEHUA KAaTo epo3us Ha TbKaHUTE M eMb0M3aLMA Ha OKNyaepa. AKO Ca UMNIAHTUPAHW OKNYaEpU
B MALMEHTU, NPU KOUTO CHLLECTBYBA MO- BUCOK PUCK OT YCNOXKHEHUA, Te TpAbBa Aa 6baaT cneaeHy otbanso (BuxkTe Mpuskm cnes npoueaypata). MaymeHTuTe ¢ no-BMCOK
PVCK BK/IOYBAT:

® nauueHTH ¢ AepopmaLma Ha OK/yAepa B KOPeHa Ha aopTaTa.

® MALMEHTU C BUCOKM AedeKTU (MUHUMANEH aOPTEH M FOpeH pbb).

® nauueHTn ¢ geduumnT Ha pbba Ha AONHA BeHa KaBa (pUCK OT eMboaM3aLmMsa Ha OKAyAepa).
MauneHTn c HAKonko AMIM:

® 3aTBapAHETO Ha HAKOKO A MM TpabBa Aa Cce M3BBPLUBA CAMO OT IEKapy, KOUTO Ca HaTpynaau AoCTaTb4yHO onuT (noseue ot 10-15 cyyasn), 3a Aa npeanpuemar no-
C/IOXKHM OT TEXHWYECKA [eAHa TOUKa npoLeaypy.

e Ako ABa ronemu JMI ca pasgeneHu ot nosede 0T 7 MM pbb TbKaH, MOXe 4a ce 06MUC/IM BapUaHTLT 3a MMMIAaHTMPaHe Ha ABa OKAyAepa.

® AKO MMa HAKOJIKO heHecTpaLmMm, KouTo ca bans3o efHa A0 APYra, MOXKe Aa Ce U3N0/3Ba eAMH OKyAep 33 MOKPMBaHE Ha BCUYKM AedeKTH, KaTo TOM ce NocTaBu B
Han-ronemmn aedekxr.

CneunduyHn nonynaumm
. EpeMeHHOCT: be3onacHocTTa u ed)eKTMBHOCTTa Ha TO3M OKNyAep He Ca YCTaHOBEHU NO Bpeme Ha 6pemeHHocr. an nocTaBAHE Ha yCTpOnCTBOTO ce n3nonasea
d)ﬂyOpOCKOI'ICKO PeHTreHOBO Haco4BaHe. PuckbT OT noBuweHa PeHTreHoBa eKcnosnuma npu 6p8M8HHM nayneHTKn Tpﬂ6Ba Aa ce npeueHn CnpaAmo noTeHunanHuTe
noAn3n OT U3NON3BAHETO Ha Ta3n TEXHUKA.

¢ Kbpmelum maitku: besonacHocTTa u epeKTUBHOCTTA Ha TO3M OK/yAEep He Ca YCTaHOBEHW NPU KbpMeLUy Maliku. JINCcBa KoMYecTBEHa OLEHKA 33 HAa/IMYMETO Ha
oTnaraHuA B KbpmaTa.

CbBmectumo ¢ MP cpeaa npu onpeaeneHu ycnosmsa

HeKMHUYHOTO M3NMTBaHE NMOKasa, Ye OK/IYAepbT 3a 3aTBapsAHe Ha cenTanHu gedekt Amplatzer™ e cbBmectm ¢ MP npu onpegenedu ycnosus. MaumeHT ¢ oknygep 3a
3aTBapsHe Ha cenTanHu gedektn Amplatzer™ moxe fa 6bae ckaHupaH 6esonacHo ¢ MP cuctema npu ciegHuTe yCnoBusa:

e CraTM4HO marHuTHO none 1,5 tecna (1,5 T) mam 3,0 Tecna (3,0 T)

e Mone c MaKkcMmasieH NPoCTpaHCTBeH rpagmeHT ot 19 T/m (1 900 G/cm)

¢ MaKcumanHa otyeTeHa ot cuctemarta 3a MP, cpefHa 3a UAN0TO TAN0 cneuuduyHa CTOMHOCT Ha nombliaHe (SAR) ot 2,0 W/kg (HopmaneH pexum Ha pabota).
Mpu ycnosuATa Ha CKaHMpaHe, aedpUHMPaHM NO-Tope, Ce OYaKBa OKNYAEPHT A4a NPOoM3BeLe MAaKCUMANHO NOBULIABAHE HA TeMNepaTypaTa, No-Manko Uam pasHo Ha 5 °C
cnep, 15 MUHYTU HemnpeKbCHATO CKaHUpaHe.

MpY HEKNMHUYHO U3NUTBaHe apTedaKTbT Ha U306 PaAKEHNETO, MPUUMHEH OT OKNYAEPA, Ce NPOCTMPA NPUBAN3UTENHO Ha 16 mm OT oK/NyAepa 3a 3aTBapAHE Ha CEeNTasHU
nedektn Amplatzer™, koraTto ce n306pasnga Cc rpagueHTHa EXOMMNy/ICHa NOCNAe[0BaTENHOCT B cuctema 3a MP ot 3,0 T.
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MoTeHUMaNHUN HeXXenaHu cbbuTua

MoTeHuManHUTe HexenaHn CbﬁVITVIﬂ, KOWUTO MoraT Aa Bb3HWUKHAT NO Bpeme Ha Wiu cnej npoueaypa 3a noctaBAHe Ha TOBa yCTpOl\;ICTBO, BK/NOYBAT, HO He ce
OrpaHn4yaBat 4o:

¢ Bb3ayWwHa embonua ¢ CbpaeyeH 610k

® anepruyHa peaKLl,VIFI/TOKCMLIeH ed)ek'r, KOUTO Ce ® XemaTom

ABIKAT Ha KOHTPACTHU BELLECTBA, 1eKAPCTBO ¢ yorio o

WUAn MeTan
® anHes ®  XuUnepToHMA

* apuTmuA ®  XWNOTOHUA

® apTepuoBeHO3Ha ducTyna *  uHbeKuma

* KbpBeHe *  WHPAPKT Ha MUOKapaa

* yBpexAaHe Ha bpaxuanHUA naekcyc ¢ nepdopaLuma Ha KPBBOHOCEH Cbf, UM MUOKapAA
* cbpaedHa nepdopaums * MepuKapaeH U3nus

® CbpAeyHa TamnoHaga ¢ nepudepHa embonus

®  CbpAeYHOCHAOBO HapaHsaBaHe ¢ nepudepHa 3aryba Ha nync

*  CMbBpT * yBpexaaHe Ha AnadparmeHus Heps

® emboM3npaHe Ha yCTPOUCTBOTO ® nneBpaneH uanus

e pnedopmauma Ha ycTPOMCTBOTO ® nceBAOaHeBPU3MA

® MpUABUNKBaHE Ha YCTPOMCTBOTO ® OCTaTbYeH WbHT

* aucekauma ®  WUHCYNT/NpPexoAeH NCXeMUYEH MPUCTBN

*  eHaoKapauT * Tpomboembonusa

* epo3ua * Tpomb

* BWCOKa Temnepatypa * noBpefa Ha KnanaHa

e embB0/IMYHA peaKkums OT YyKa MaTepuan e  KJ/1anHa HeAO0CTaTbYyHOCT

e 6osKa B cnabuHute ® HapaHsaBaHe Ha MACTOTO Ha CbA0B AOCTbIN

e rnasobonve/murpeHa

CbBMmecTMMOCT

OKnyaepsT 3a 3aTBapsAHe Ha cenTanHu aedektn Amplatzer™ e cbBmecTUM ¢ 45-rpagycoBuTe Mogenu Ha cucTemarta 3a BbBexaaHe Amplatzer™ TorgVue™, cuctemara 3a
BBTPECHA0BO BbBexaaHe Amplatzer™ Trevisio™ u cuctemata 3a o6meH Amplatzer™ TorgVue™.

EKcnnoaTauMoHeH CPOK Ha YCTPOWCTBOTO

OuyaKBa Ce OK/lyAepbT 3a 3aTBapsiHE Ha cenTanHu dedpekTn Amplatzer™ fa octaHe MMNIAHTMPAH 3a NMOCTOAHHO. CPOKBT Ha EKCNI0aTaumMsA Ha OKyAepa 3a 3aTBapsAHe Ha
cenTanHu gedekty Amplatzer™ e Hait-manko 10 roguHU, KaKTo ce 4eMOHCTpUpPa OT 1abopaTopHO U3NUTBAHE Ha OKyaAepa.

KapTa 3a ugeHTMdPMKaLMA Ha naumueHTa

B onakoBKaTa Ha OK/yAepa “MMa KapTa 3a uaeHTUdUKaLma Ha naumenTa. NepcoHanst Ha 6onHMuLaTa TpA6Ba Aa NOMbAHU INLEBaTa CTPaHa Ha KapTaTta 3a uaeHTuduKauma
Ha NauMeHTa, KaTo oTneYaTa MMETO Ha NAUMEeHTa, AaTaTa Ha UMNIAHTUPAHE, UMETO Ha JieKaps U MHbOPMaLWA 3a 34paBHOTO 3aBedeHue U TeneGpoHHUA HoMep B
onpegeneHvTe 3a ToBa MecTa. B cTepu/iHaTa ONakoBKa e NpeoCcTaBeH OT/IenBaLLy, Ce eTUKET Ha YCTPOMCTBOTO, KOMTO BKAKOYBa MHGOPMaLMA 3a OKnyaepa (Homep Ha
mogena, naptuaeH Homep, UDI Homep 1 uMe Ha yCTpoWcTBOTO). [ocTaBeTe OT/IeNBaLLMA Ce eTUKET Ha M3aenneTo Ha rbpba Ha KapTaTa B onpeAeneHoTo 3a Leata MACTo.
AKO He e Ha/NIMYeH OT/IenBaLL, Ce eTUKET, HanvweTe MHbopMaumaTa B onpeseneHarta o6aacT Ha rbpba Ha KapraTa.

BENEXKA: 3anuwweTe napTMaHMa HoMep Ha okayaepa B noseto SN/LOT.

Cnep KaTo KapTaTa e Nonb/HeHa, OTAe/1eTe ropHaTa YyacT oT MaeHTUdMKaLMOoHHaTa KapTa Ha NaLMeHTa, KaTo fi CKbcaTe no nepdopupaHata AvHus. NpeaaiiTe Ha NaumeHTa
nonbAHeHaTa MAEHTUOMKALMOHHA KapTa Ha NaumeHTa. MHCTPYKTUpaiTe naumMeHTa Aa HOCU MAEeHTUOMKALMOHHATA KapTa Ha naumeHTa no BCAKO Bpeme v Aa NpeacTass
KapTaTta Ha 60/IHUYHMA NePCoHan NPU CReLWHW CUTyaumu. 3a 4a NoNyYMTe 3aMeCTBaLLA KapTa, ako NauMeHTsT 3arybu uav noBpeaym KapTarta cu, ce CBbpsKeTe C 0Taena 3a
TeXHUYecKa noaapbiKKa Ha Abbott Medical. Cneg kaTo nonyymTe 3amecTBalla KapTa, HanuweTe pbYyHO HeobxoaumaTa MHGOpPMaLMA B CbOTBETHUTE NOJIeTa U NpegaiTte
HOBaTa KapTa Ha naumeHTa.

Matepuanu B npoayKtute
CﬂeAHVITe MaTepuanu ca npeaHasHa4eHU 3a KOHTAKT C TbKaHU!

Tabnuua 1. CbcraB Ha NpoAyKTa

MakcumanHa KOHLEHTpauma Ha se’\:ll.;t(ci:,::::: "6":::::“_
KomnoHeHT OnucaHue Ha matepuana Bewectso BELLECTBOTO B KOMNOHEHTA
(% ernosen) Fanen ciTyep

Huken <57 1100,5

TutaH <43 830,2

Bbrnepog <0,1 2,0

Kobant <0,1 2,0

Meg, <0,1 2,0
MneTeHa HATMHONOBA Ten HutnHon Xpom <0,1 2,0

Bopopog, <0,1 2,0

Henszo <0,1 2,0

Hunobuin <0,1 2,0

AsoT <0,1 2,0

Kucnopog, <01 2,0
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MakcumanHa KOHUEHTpauma Ha Makcnmanna maca Ha
KomnoHeHT OnucaHue Ha maTepuana Bewecrso BELLLEeCTBOTO B KOMMNOHEHTa BeulecTsoTo Ha Gasa Haii-
ronemusa oknyaep
(% Ternosen)
(Muaurpama)
Hensaso <69 42,2
Xpom <18 11,0
Huken <14 8,6
MonnbaeH <3 1,9
MaHraH <2 1,3
KpaeH BuHT 3161/316 LVM Hepuikaaema CUAMKOH <1 0,7
cToMaHa
AsoT <0,1 0,1
docdop <01 01
Bvrnepog, <0,1 0,1
Capa <0,1 0,1
Ko6ant <04 0,3
MnaTtnHa 80 30,7
MapkepHa neHTa MnatuHeHa/vipuamesa cnnas —
Npunanin 20 7,7
MonunecTepeH KoHew, Nonwnecrep MonunectepHa cmec 100 18,8
MonunectepHa neneHka Monunectep Monuetunex Tepedranat 100 93,2

BHUMAHMUE: EanH nnm noBeye KOMMNOHEHTa Ha TO3U OKAyAep MoraT Aa CbAbpPXKaT C/Ieg4HOTO BewecTso, onpegeneHo kato CMR 1B, B KOHUeHTpauus oT Hag
0,1% TernoBHo: Ko6anT: Chemical Abstracts Service (CAS) Ne 7440-48-4; EO Ne 231-158-0.

CbBpeMeHHUTe Hay4YHU AaHHU NOAKPENAT Te3aTa, Ye MeAULMHCKUTE U3AeNUsa, NPOU3BEAEeHM OT CNIaBU OT HepbXKAaema CTOMAHA, CbAbpXKally KobanT, He
BOAAT A0 NOBULLIEH PUCK OT paK MM He6NaronpuaTHO Bb3AeNCTBME BbPXY PenpoAyKTMBHATA CNOCO6HOCT.

YKa3aHusA 3a ynotpeba
Bcuykm durypm n Tabnunum, nocoyeHmn B To3un pasgen, ce Hamupar B Mputypka A: lonbaHuTenHa Hdopmauma.
Marepuanu, npenopbysaHu 3a ynotpeba c oknyaep 3a 3aTBapaHe Ha centanHu aedektn Amplatzer™:
® 30-60 cc nyep NOK CNPUHLIOBKA
e 0,035 nHya Bogau
* CbBMecTMM BasioHeH KaTeTbp (pasgyBaHe C MO-HWUCKO HanAraHe)
Tpwxxun npeau npouepypata

MpenopbyBa ce NoHe 24 Yaca npeay npoueaypaTa NaumMeHTsbT 4a Nonyyu acnupuH (81 mg unm 325 mg) uam anTepHaTUBEH aHTUArperaHT/aHTUKOaryaaHT, ako NauneHTsT
MMa HEMOHOCMMOCT KbM acnupuH.

BHMMAHME: KoraTo nocraBaTe okaygepa C NOMOLLTa Ha CbBMECTMMM CUCTEMM 3a BbBEXKA,aHe, BUXKTE MHCTPYKUMUuTe 3a ynotpeba, NnpeaocraBeHn cbe
cucTemuTe 3a BbBeXAaHe.

OB6LWmMTe MHCTPYKLMM 33 OKNYAEepa 3a 3aTBapaHe Ha cenTanHu aedekTn Amplatzer™ ca npeaocTaseHu no-4ony:

Mpoueaypa
1. MoaroTeeTe NaumeHTa 3a CTaHAAPTHA TPAHCKaTETbPHA Npoueaypa. MoaabpiKaiTe NPenopbYMTENHO aKTUBMPAHO BpPeMe Ha cbeupBaaHe (ACT) oT noseye ot
200 cekyHau. Mo Bpeme Ha v cnes npoueaypata TpAbBa Aa ce Noaabpxka edeKTUBHA aHTUKOAry1aHTHa TEPanWA No NpeLeHKa Ha exkaps.

2. TlyHKTUpaiiTe beapeHaTa BEHa M U3BbPLLETE CTaHAAPTHA AACHOCbPAEYHA KaTeTepu3aums.

3. Hanpasete aHrvorpama, 3a Aa AEMOHCTpUpATe NPeacbpAHUA AedeKT. KateTepusmpaiite N9BOTO NpeAcbpAMeE, KaTo n3nonssate 45° n1aBa npegHa Koca nos3uums
M KpaHWanHa aHrynaums ot 35°— 45°. MH)eKTupaiiTe KOHTPaCcTHO BewwecTso B 6enoapobHaTta BeHa Ha ropHUs geceH Nno6.

BENTEXXKA: Pa3amepbT M NOCTaBAHETO Ha OKNyAepa ca 6asnpaHU Ha MeCTOMNONOXKEHMETO Ha AedekTa.
M3nonseaiite TeneH Bogau ¢ J-obpaseH BpbX 3a OCUrypsBaHe Ha JOCTbN 0 IABOTO Npeacbpane.

Exorpadcku KoHTpon: Mpoueaypata TpabBa Aa ce OCbLLEeCTBABA NOA exorpadCKy KOHTPOA, 3a 4a Ce U3BbPLUM 06CTOMNHA OLEHKA Ha BCUYKM pbboBe (KaTo
ocobeHo BHMMaHMe ce 06bpHe Ha afleKBaTHOCTTa Ha NPeAHWA ropeH pbb) U Ha CbPAEUYHUTE CTPYKTYPU, KOATO Aa NO3BONM NPABUIHO NOCTaBAHE W pasnoiaraHe
Ha OK/lyAepa 1 Aa ce NpeLeHn Janun e NOCTUTHATO 3aTBapsHe Ha ocTbp A MM 6e3 NaTonorMyHO B3aMOAENCTBUE UK Bb3AENCTBUE BbPXY BaXKHW OKOIHU
CbpaedHm CTPYKTYpu. M3nonssaiite exokapamorpadus, 3a fa onpegenuTe quameTbpa Ha AedeKTa, Cies KaTo e NOCTUIHATO CbCTOsIHUE Ha CMMPaHE Ha NOTOKa C
NoMmoLLTa Ha CbBMeCTUM 6anoHeH KaTeTbp. 3a noseye MHGOPMaLMA BUKTE MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, NpesocTaBeHn CbC CbBMECTUMMUA 6aIOHEH KaTeTbp.

6. Onpepenete AvameTbpa Ha aedeKTa:
a. MocTaseTe cbBMeCTUM HaNoOHEH KaTeTbp Haj BOAaYa B NABOTO Npeacbpaue.
b. Mog exokapanorpadcku KoHTpon noctaseTe 6anoHa Npes gedekTa u pasayiTe 6anoHa ¢ paspedeHO KOHTPACTHO BELLECTBO, A0KATO WHHTLT Npes AedekTa
cnpe.
c. CnagHeTe 6anoHa, AOKATO NOTOKBLT CTaHE BUAMM, U C/lef, TOBa OTHOBO pa3AyiiTe 6anoHa, A0KaTo WYHTUPAHETO cnpe.
NPEAYNPEXAEHUE: He pa3gyBaiiTe 6a10Ha OTBbA TOUKATa HAa CMMUPaHe Ha NOTOKA UM OTBbA MaKcMManHuA o6em Ha pa3ayBaHe Ha 6anoHa. Pa3gyBaHeTo
OTBbA, TOYKATa Ha CNMPaHe Ha NOTOKa MOXKe A3 f0BeAe A0 PaslMpABaHe Ha AedeKTa u/unm yepexaaHe Ha 6anoHa.
d. U3mepeTe gedeKTa c nomoLuTa Ha exokapanorpadcko nsobpasasaHe.

BENTEXXKA: CTecHeHueTo B 6anoHa moxe fia ce noasu 6e3 cnupaHe Ha NoToKa. ToBa MOXKe Aia ce C/ly4n, ako MMa noseye OT eanH AedekT Ha
MeXaynpeacbpaHaTa nperpaga. Exokapauorpadcekoto nsmepsaHe Tpsabsa Aa ce U3BbpLUBa Ha 6asa cnnpaHe Ha MOTOKa, @ He Ha NoABaTa Ha CTECHEHMe.

7. Cnep KaTo onpefenute AMaMeTbpa Ha aedekTa, nsbeperte pasmep Ha OKNyAepa, PaBeH Ha MAK NO-TONAM C e4MH pa3mep OT AuameTbpa Ha aedekTa. Buxre
Tabnnua 2 B Mputypka A: lonbaHUTENHA MHGOPMaUUA.

NPEAYNPEXAEHUE: He n3bupaiite pasmep Ha yCTPOMCTBOTO, NO-ronsam ot 1,5 nbTy guameTbpa Ha AedeKTa Ha MeXaynpeacbpaHaTta nperpaga, onpeaeneH
ypes exoKapauorpadua, Tbit KaTo ToBa MOXKe A,a YBE/IMYU PUCKA OT epo3us.

OTcTpaHeTe 6an0HHUA KaTeTbp M ocTaBeTe 0,035-MHYOBMA BOZAY HA MACTO.
M3bepeTe noaxoasaLLaTa cMCTEMA 3a BbBEXAAHE 33 pasmepa Ha oknyaepa (BuxkTe Tabauua 2 B Mputypka A: lonbaHUTeNHA MHPOPMaALMA).

10. MMogroTseTe 3a NON3BaHE CUCTEMATA 33 BbBEXKAAHE B CbOTBETCTBUE C HEMHUTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.
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11. BwbBeaeTe Aunatatopa B A€3UETO 33 BbBEXAAHE W 3aTerHeTe BbPTALMA MeXaHU3bM Tun ,ayep”. MpuasukeTe Aunatatopa v 4e3uneTo 3a BbBeX4aHe Hag,
BOAaua, npes gedekra u B fsarta ropHa benogpobHa seHa. Mposeperte NpaBuIHaTa NO3MLMA HA AE3UIETO YPEe3 TECTOBO PbYHO UHKEKTUPAHE Ha KOHTPACTHO
BELLECTBO /N Ype3 exoKkapauorpadus.

BHUMAHMUE: AKo no Bpeme Ha MaHMNynaumATa yceTute CUNIHO CbNPOTUBNEHUE, NPEKpaTeTe NpoLleaypaTta u onpeaenete NpMYMHaTa 3a CbNpoTUBAEHUETO,
npeau Aa NpoAb/KUTE. AKO NPUYMHATA 33 CbNPOTUB/IEHUETO HE MOXKe Aa 6bae ycTaHOBEeHa, M3BajeTe BCUUKU KOMMOHEHTH.

12. TMpuKpeneTe xeMOCTa3HaTa Kiana KbM MPOKCMMA/IHWA KPait Ha YCTPOMCTBOTO 3a 3apeAaHe U NPoMMiATe Cbe cTepuieH GpusnonormyeH pasteop. basHo
n3BageTe AunartaTopa, 3a Aa NPeaoTBpaTUTE HABAM3aHETO Ha Bb3ayx. OcTaBeTe 06paTHMA KPbBOTOK Aa U3T/IacKa LEeNns Bb34yX OT cucTemara.

13. bBaBHO M3BageTe BOAAYA M NPOMUIATE AE€3UNETO 3a BbBEXAAHE CbC cTepuieH GrU3nonornyeH pasTeop.
14. MMpuroTeeTe oKkNyaepa 3a ynorpeba:
— [poBepeTe BbHLIHATa CTepUIHa TOpOUUKa U ce yBepETE, Ye He e 0TBapsAHa UK NoBpeaeHa. He n3nonssaliTe OkNyaepa, ako BbHLIHATA TOPOUYKa e OTBOPeHa
UK noBpeaeHa.
— BHUMaTeNHO OTBOpeTe BbHIUHATA, a C/1les TOBA U BbTpeLLHaTa Topbuuka.
15. MpuasukeTe kabena 3a BbBEXKAAHE NPe3 XeMOCTa3HaTa Knana u yCTpoMUCTBOTO 3a 3apeaaHe.

16. lMpukpeneTe oknyaepa KbM AUCTaNHMA Kpali Ha Kabena 3a BbBeXAaHe, KaTo 3aBbPTUTE OKNYAepa NO YaCOBHMKOBATA CTPE/IKa Ha OKONO neT 060poTa, AOKATO
OKNYAepbT ce 3akpenu. Cnes ToBa 3aBbpTeTe OKAyAepa 06paTHO Ha YaCOBHUMKOBATA CTpesKa ¢ 1/8 060poT, 3a Aa ynecHuTe ocBo60KAaBAaHETO HA OKyaAepa.

17. TlotoneTe ok/ayaepa U YCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe B cTepuneH GusnonornyeH pasTeop U usgbpnaiTte obpaTHO Kabena 3a BbBeXAaHe A0 npubupaHe Ha
OK/lyZiepa B yCTPOWCTBOTO 3a 3apeKaaHe.

18. TpuKpeneTe yCTPOMCTBOTO 3a 3apeXAaHe KbM Je3UNETO 33 BbBEXKAAHE U 3aTErHeTe BbPTALLMA CE MEXAHU3BM TUN ,Iyep”, 3a 4@ 3aKN0UYUTE KOMMOHEHTUTE
3aefHo.

BHUMAHME: MNpukpeneTte 3a4paBo YCTPOUCTBOTO 3a 3apeXKAaHe KbM Ae3UNeTo, 3a ,a Ce YBepuTe, Ye HAMa NPONYKN MeXAy BbTPeLlHUTe NOBbPXHOCTU Ha
ABaTa KOMMOHEeHTa.

19. MpuasukeTe Hanpes kabena 3a BbBEXAaHe U OKNyAepa Npe3 Ae3nNeTo 3a BbBEXAaHe, 0KaTO OKNYAepBT AOCTUTHE BbPXA Ha Ae3unneTo 3a BbBexaaHe. He
BbpTETE Kabena 3a BbBEXKAAHE.

BHUMAHME: He npuaBuKBaiiTe Kabena 3a BbBeXKAaHe U OKNyAepa, ako NoYyBCTBaTe CbNPOTUBAEHME.

20. M3nonsBsaiite aHrnMorpaduma 1 exokapamorpadua 3a HacouBaHe. 3afpbKTe Kabesa 3a BbBEXAAHE HA MACTO, OKATO U3TEMATE AE3U/IETO 3a BbBEXKAAHE, 33 Aa
pasrbHeTe AucKa 3a NABOTO NpeACcbpAMe M YacT OT CBBbP3BALLIOTO CTeCHeHMe. BHMMaTenHo n3abpnaiire oknyaepa KbM npeacbpaHarta nperpaga. Toa moxe aa
ce yceTu U Habntogasa upes exokapauorpadusa.

21. TMoppbp:Kaiite kKabena 3a BbBeXAaHe 1eKO ONbHAT, L0KATO U3TerNATe Ae3UNeTo 3a BbBexaaHe npubansutenHo 5-10 cm, 3a Aa pasrbHeTe AWCKa 3a AACHOTO
npeacbpaue.

22. W3nonsBaiite aHrnorpadus v exokapamorpadus, 3a fa NOoTBbPAUTE, e OKIYAEPHT € Ha MACTO, M Aa NPeLeHUTe Jasn UMa OCTaTbYeH WHbHT WK KNanHa
HeAO0CTaTbYHOCT.
NPEAYNPEXAEHUE: He ocBo60XAaBaiiTe oknyaepa oT Kabena 3a BbBeXKAaHe, aKO OKNYAEePbT He CbOTBETCTBA Ha OPUrMHANHATa CU KOHOUIYpaLms, ako
NONIOXKEHUETO My He e CTabUNHO UM aKo TOW OKa3Ba Bb3AeiCcTBME BbPXY CbCeaHM CbpaeuHn cTpyKTypu (KaTo MBK, 6B, MK, KC, AO). MpuaBukeTte Hanpea
Ae3unero 3a BbBexAaHe, 3a ia 3aXxBaHeTe NOBTOPHO OK/yAepa U Aa ro pasrbHeTe HAHOBO. AKO NO3ULMATA HA OK/NyAepa e BCe Taka He3a40BO/IUTENHA,
3axBaHeTe OK/yAepa OTHOBO M o NOAMEHETE C HOB OKNYAEP, UK NpeKpaTeTe npoueaypaTta.
BE/TIEXKA: OknyaepbT MoxKe Aa 6bae pasrpbluaH MakCMMYM ABa NbTU.

23. M3nonsBsaiiTe n306pasnBaHe, 3a fa NPOBEPUTE NPaBUIHATA NMO3ULMA Ha OKNYAEpa.

24. Cnep KaTo NpaBWIHOTO Pa3nosioXKeHWe Ha OKNyaepa 6bae NOTBbPAEHO, MOXKETE Aa 0cBObOAUTE OKNYAEPa.
— OTpenete oKyAepa, KaTo 3aBbPTUTE NAaCTMAcoBaTa LMMNKa 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPEJIKa.
BENEXKA: B pefkuTe cnydaum, KOrato OTANAHETO Ha OK/yAepa He e Bb3MOXKHO, MPUABMIKETe Hanpes Ae3uNeTo 3a BbBeXxAaHe KbM AMCKa 3a AACHOTO
npeacbpaue, 3a Aa NOACUTYPUTE OKNyAEpa U Aa YIeCHUTe OTAEeNAHETO.
— OTcTpaHeTe Kabena 3a BbBeXAaHe U Ae3UNETO 3a BbBEXKAaHE OT NauueHTa.

puxKu cnep npoueayparta
BcuuKkM naumeHTV TpabBa Aa ce ocTaBAT 3a HabogeHWe npes HowTa. Mpeayn n3nucsaHe TpAbBa Aa ce HanpaBK TPaHCTOPaKaiHa exoKapAvorpama.

MNaumeHTn ¢ HabnAABaH NepPUKaPAEH U3NUB CNeS UMNAAHTUPAHETO Ha OKNyAepa TpAbBa Aa 6bAaT BHUMATENHO Hab/1l0AaBaHK, KATo Ce U3MbJIHU Cepus oT
€XOKapAMorpamu, JOKaTo NepuKapaHUAT U3/IMB HE OTLLYMMU.

KNMHUYEH KOHTPONEH Mper/ies OT KapAMOoIor U M3BbPLLIBAHE Ha eXOKapAMOorpama ce Npernopbysat Npu MMMIAHTUPAHE, eANH AeH CNeA UMMIAHTMPAHETOo, Npeau
U3NWCBaHe, U Cef ToBa eAHa CeaMuLa, e4UH Mecel, WecT mecela u 12 meceua cies MMnaaHTMpaHeTo. NMpenopbyBa ce CbLLO Taka [a Ce U3BbPLUBA EXETOAHO
KAVHWYHO NpOCaeasBaHe OT KapAMosor.

MNaumneHTnTe TPA6BaA Aa 6bAAT 0OyYeHM Aa TbPCAT He3abaBHA MeAMLIMHCKA MOMOLL,, KOATO BK/IKOYBA EXOKAPAMOrpama, B C/lyyait Ha NPU3HaLM UM CUMNTOMM Ha
XEMOAMHAMMUYHA HECTABWUIHOCT KaTo 60MIKM B MbpAUTe, apuUTMUA, MPUNALbK UK 3a4yX.

MauueHTnTe TpA6Ba Aa 6bAAT UHCTPYKTUPAHM Aa M3BATBaT TEXKKM HAaTOBAapPBaHMA B NPOLB/IKEHUE HA MUHUMYM €AMH Mecel, Cied MMNNaHTUPaHe Ha YCTPOCTBOTO
WU Criopes, NPernopbKUTE Ha TEXHUA NieKap. YeuneHuTe puanyeckn 4eiHOCTM MoraT A3 A0BeAaT A0 MOBULIEH PUCK OT HEKENAHU PeaKLMU, BKIIOYUTENHO U OT
epo3us. Ha naumeHTuTe Cneaga Aa 6bae HaNOMHEHO, Ye B Clyyait Ha KaKBUTO M A3 6MN0 CUMNTOMM KaTo 3a4yX Wan 6ONKM B MbpauTe, Mo KOETO U Aa e Bpeme 1
ocobeHo cnes ycuneHa opusnyecka akTUBHOCT, TpabBa He3abaBHO Aa NOTbPCAT MeAMLMHCKA NOMOLL,

MaupeHTnTe TpA6Ba Aa M3BbPLIBAT NOAXOAALLA NPOGUIAKTMKE CPELLY eHAOKAPAUT B NPOLb/IKEHME Ha WECT MeceLa CNes MMNAaHTUPaHe Ha oKkayaepa.
YabaxKaBaHe Ha LeCcTMeCceYHUs CPOK Ha NPOGUNAKTUKA CPeLLy eHAO0KAPAMT ce NPaBu Mo NpeLeHKa Ha ekapa.

e Cnes MMNNAHTUPAHETO NauMeHTUTe TPAGBA Aa Ce NOAIO0KAT Ha aHTMarperaHTHa/aHTMKoarynaHTHa Tepanus (KaTto HaNnpPUMep C acNUPKH) B NPOABANKEHME Ha LWeCT
Meceua. YAbKaBaHe Ha WeCTMEeCeYHWA CPOK Ha aHTUArperaHTHaTa/aHTMKoaryaaHTHaTa Tepanua ce Npasu No YCMOTPEHWE Ha NeKaps.

CbxpaHeHue u paboTa ¢ ycTpOMUCTBOTO
HAma crneunduyHM N3MCKBaHWA 338 CbXPaHEHWE U3BbH CTaHAAPTHUTE 33 MEAULMHCKU YCTPOICTBA.

[oknagBaHe 3a UHLMAEHTH C YCTPOICTBATA

AKO No Bpeme Ha M3M0a3BaHeTOo Ha TOBa MU34e/Ine umaTe OCHOBaHUE @ CMATATE, Ye e Bb3HUKHA/ CePUO3eH UHLUMAEHT, MONA, CbOﬁLIJ,eTe ro Ha npoussoguTena. 3a
KANEeHTU B EBpOI‘IeﬁCKMﬂ Cbto3: ,D,OK}'Ia,D,Bal‘;ITe 3a CEPUO3HUNA UHUMNLOEHT Ha Bawwa HaumMoHaneH OpraH, KakTo 1 Ha Nnpou3sBoAauUTeENA.

U3xBbpnsaHe

OknygepdsT 3a 3aTBapsiHe Ha cenTanHu gedpektr Amplatzer™ Tpa6Ba ga 6bae NPaBUIHO KNacuPUUMpaH KaTo 6UONOTMYHO ONaceH v Aa 6bAe U3XBbPJIEH B CbOTBETCTBUE C
NPUNOKMMUTE NPOLIEAYPU HA 34PABHOTO 3aBeAeHNE U MECTHUTE U AbPKABHUTE 3aKOHU U peryiauuu.
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FapaHuusa

Abbott Medical npesocTass rapaHums 3a KIMEHTUTE, Ye B MPOAb/KEHUE HA NEPUOA, CbOTBETCTBALL, Ha 06ABEHMA CPOK Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTA, HACTOALLMAT NPOAYKT Le
0TroBaps Ha cneumduKaummuTe, MOCOYEHM OT NPOMU3BOAUTENSA, aKO CE U3M0NI3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, npegocTaBeHmn OT NPOU3BOAUTENSA, U HAMA
L3 CbabpKa AedeKkTU Nopaau HeKauecTBeHW maTepuany UAn HenpasuaHa M3paboTka. 3agbakeHneTo Ha Abbott Medical no cmucbna Ha Tasu rapaHLma ce orpaHMYaBa
[0 MOAMAHA MM NOMPaBKa, No TexeH U36op, B TAXHa GabpuKa, Ha TO3M MPOAYKT, aKO CbMAT Bbae BbpHaT Ha Abbott Medical B pamkuTe Ha rapaHUMOHHWA CPOK U Ceq,
KaTo HeM3npaBHOCTTa My 6be NOTBbPAEHA OT NPOU3BOAUTENS.

OCBEH AKO B HACTOALLIATA TAPAHUMA HE E U3PUYHO NOCOYEHO APYTO, ABBOTT MEDICAL OTKA3BA BCAKAKBW MOCTBLIMKU UM TAPAHUMW, MPEAABEHU TN
KOCBEHW, BK/TIOYUTE/THO KAKBATO U JA E TAPAHLIMA 3A NPOAOAXBA UNU MPUTOAHOCT 3A ONPEAENEHA LIEN.

BuikTe YcnosuATa 3a npogakba 3a AoNbAHUTENHA MHGOPMaLUA.
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Amplatzer™ septalni okluder
BS: Upute za koristenje

OPREZ: Pailjivo procitajte sve upute. U slu¢aju da se ne slijede ove upute, upozorenja i mjere opreza, moze doci do povrede pacijenta ili ostec¢enja okludera.

Opis uredaja

Amplatzer™ septalni okluder je samosireéi okluder napravljen od upletene nitinolske Zice namijenjen za koristenje pri okludiranju atrijalnih septalnih defekata (ASD) i
fenestracija nakon Fontan postupka. Okluder ima kratki pojas, desni atrijalni disk i lijevi atrijalni disk. Pre¢nik pojasa odgovara veli¢ini atrijalnog defekta i dizajniran je za
popunjavanje ASD-a. Okluder je ispunjen poliesterskim zakrpama koje su poliesterskim koncem ¢vrsto prisivene na desni atrijalni disk, lijevi atrijalni disk i pojas. Okluder se
sastoji od radionepropusnih marker traka na oba kraja medicinskog sredstva, od kojih je jedna pri¢vrSé¢ena na lijevi atrijalni disk, dok je druga povezana na krajnji vijak na
desnom atrijalnom disku. Amplatzer™ septalni okluder je steriliziran i namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.

Dodatne informacije o okluderu potraZite na slikama i u tabeli u odjeljku Dodatak A: Dodatne informacije. Tabela 2 prikazuje dimenzije medicinskog sredstva i uvodnice.
Slika 1 i Slika 2 ilustriraju sljede¢e komponente okludera i sistema za uvodenje:

Dodatak A Slika 1 Dodatak A Slika 2
1 Desni atrijalni disk 6 Umetac
2 Lijevi atrijalni disk 7 Hemostatski ventil s produznom cjevéicom i zapornim ventilom
3 Pojas 8 Uvodnica
4 Krajnji vijak i marker traka 9 Dilatator
5 Marker traka 10 Uvodni kabl
11 Plasti¢ni stezac¢

Radne karakteristike Amplatzer™ septalnog okludera

Amplatzer™ septalni okluder je samosireci okluder napravljen od upletene nitinolske Zice. Okluder ima kratki pojas dizajniran tako da ispuni ASD ili fenestraciju i dva
retencijska diska koji stabiliziraju okluder unutar defekta. Poliesterske zakrpe su ¢vrsto uSivene unutar oba diska i pojasa, ¢ime se podstice okluzija. Upletena nitinolska Zica
i poliesterske zakrpe podsti¢u okluziju i urastanje tkiva. Radionepropusne marker trake omogucavaju vizuelno vodenje pod fluoroskopijom i pomazu kod preciznog
postavljanja okludera. Krajnji vijak se koristi za pri¢vrs¢ivanje, ponovno obuhvatanje i otpustanje okludera, ¢ime se omogucava precizno postavljanje unutar anatomije.

Namjena
Amplatzer™ septalni okluder je medicinsko sredstvo namijenjeno za nehirursku okluziju atrijalnih septalnih defekata tipa ostium secundum ili fenestracija.

Indikacije
Amplatzer™ septalni okluder je indiciran za pacijente s atrijalnim septalnim defektom tipa ostium secundum ili fenestracijama.

Ciljna populacija pacijenata
Pacijenti s atrijalnim septalnim defektom tipa ostium secundum s klini¢ki potvrdenim prekomjernim desnim ventrikularnim (RV) volumenom (kao $to je stepen lijevo-

desnog Santa od 1,5:1 ili ehokardiografijom potvrdeno povecanje desne klijetke) ili pacijenti koji su bili podvrgnuti Fontan postupku i kojima je potrebno zatvoriti
fenestraciju.

Predvideni korisnik
Ljekari obuceni za izvodenje standardnih transkateterskih tehnika

Predvidena klinicka korist
Ocekuje se ostvarivanje sljedecih prednosti:
e Minimalno invazivna alternativa hirurS§kom zatvaranju povezana s nizim stopama komplikacija
e Kraci boravak u bolnici u poredenju s hiruskim zahvatom
¢ Neposredno zatvaranje atrijskog septalnog defekta uz naknadno ublaZavanje povezanih morbiditeta

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

Sazetak sigurnosti i klini¢ke efikasnosti za ovo medicinsko sredstvo dostupan je na web lokaciji ec.europa.eu/tools/eudamed: To je lokacija SSCP-a nakon §to je pokrenuta
Evropska baza podataka za medicinske uredaje/Eudamed. PotraZite uredaj koriste¢i Osnovni UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Ogranicenja
Nema poznatih ogranicenja

Kontraindikacije

Amplatzer™ septalni okluder je kontraindiciran za:
¢ pacijente za koje se zna da imaju ekstenzivne urodene sr¢ane mane koje se mogu adekvatno ispraviti samo pomocu kardiohirurgije.
* pacijente s aktivnim endokarditisom ili drugim sistemskim infekcijama koje zahtijevaju lijecenje.
¢ pacijente koji ne mogu podnijeti antikoagulacijsku terapiju tokom postupka ili antitrombocitnu terapiju nakon postupka.

pacijente kod kojih mjesto vaskularnog pristupa nije adekvatno za prihvat uvodnice odgovarajuce veli¢ine.

pacijente za koje se zna da im je potvrdeno postojanje intrakardijalnog tromba (posebno trombova u lijevom atriju ili aurikuli lijevog atrija).

pacijenti sa stanjem ili anatomskim dimenzijama (npr. oni koji su premaleni za sondu transezofagealne ehokardiografije [TEE] ili veli¢inu katetera; veli¢ina Zila,
aktivna infekcija) koje ih ¢ine loSim kandidatima za kateterizaciju srca.

pacijenti kod kojih su rubovi defekta odmaknuti manje od 5 mm od koronarnog sinusa, ruba donje Suplje vene, atrioventrikularne valvule ili vene desnog gornjeg
pluénog reinja.

Upozorenja
¢ Amplatzer™ septalni okluder sastoji se od legure nikla i titana, koja se uopéeno smatra sigurnom. Medutim, ispitivanje in vitro je pokazalo da se nikl ispusta iz ovog
okludera minimalno 60 dana. Pacijenti koji su alergi¢ni na nikl mogu imati alergijsku reakciju na ovaj okluder, posebno oni koji u anamnezi imaju alergije na metale.
Odredene alergijske reakcije mogu biti teSke; pacijente treba uputiti da odmah obavijeste ljekare ako sumnjaju da imaju alergijsku reakciju poput otezanog disanja ili
upale lica ili grla. Kod nekih pacijenata moZe se razviti i alergija na nikl ako se implantira ovaj okluder. Vise informacija potraZite u odjeljku Materijali proizvoda.

e NEMOIJTE koristiti Amplatzer™ septalni okluder nakon isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici pakovanja.
¢ Ne koristite okluder ako je sterilna ambalaZa otvorena ili ostecena.
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Okluder je steriliziran koristeci etilen oksid i namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti ili sterilizirati. Pokusaji ponovne sterilizacije
okludera mogu uzrokovati kvar, nedovoljnu sterilnost ili mogu naskoditi pacijentu.

Ljekari moraju biti spremni da se nose s hitnim situacijama, kao $to je perikardijalna efuzija ili embolizacija okludera, koje mogu zahtijevati uklanjanje okludera.

Uklonite embolizirane uredaje. Ne uklanjajte embolizirani okluder kroz intrakardijalne strukture osim ako okluder nije potpuno obuhvaéen uvodnicom.

Nemojte koristiti jaku injekcijsku Spricu kako biste ubrizgali kontrastnu otopinu kroz uvodnicu.

Moguce je da se implantacijom ovog okludera nece otkloniti potreba za antikoagulacijskom terapijom kod pacijenata koji imaju ASD i paradoksalnu emboliju.

Prije, tokom i nakon implantiranja neophodno je koristiti transtorakalno, transezofagealno ili intrakardijalno ehokardiografsko snimanje (TTE, TEE ili ICE). Snimanje je
obavezno kao pomo¢ kod pozicioniranja uvodnice kroz najprikladniji defekt kako bi se postiglo potpuno zatvaranje defekta. Ako se koristi TEE, ezofagealna anatomija
pacijenta mora biti adekvatna za postavljanje TEE sonde i rukovanje njome.

e Kada se koristi tehnika zaustavljanja protoka uz rastezljivi balonski kateter, nemojte napuhivati balon dalje od tacke zaustavljanja $anta. NEMOJTE PREVISE
NAPUHIVATI.

Ljekari trebaju biti svjesni rizika od erozije. Erozija mozZe biti rezultat sloZzenog skupa interakcija izmedu faktora koji, bez ograni¢avanja na navedene, obuhvataju
podlezZeci anatomski supstrat, retro-aortalni rub manji od 5 mm u bilo kojoj ehokardiografskoj ravni te dinami¢ko hemodinamsko protukretanje izmedu atrija i aorte.
Medutim, nema dovoljno podataka, ukljucujuéi neadekvatne ehokardiografske informacije, o ve¢ prijavljenim slu¢ajevima da bi se utvrdila etiologija erozije.

Nemojte birati okluder ¢ija je veli¢ina vise od 1,5 puta veda od precnika atrijskog septalnog defekta izmjerenog kardiografijom buduci da se time moze povedati rizik
od erozije.

Ne otpustajte okluder s uvodnog kabla ako okluder nije uskladen s izvornom konfiguracijom ili ako je pozicija okludera nestabilna ili ako okluder remeti bilo koju
obliznju sr¢anu strukturu kao Sto je gornja Suplja vena (SVC), plu¢na vena (PV), mitralni zalistak (MV), sréani sinus (CS) ili aorta (AO). Ponovo obuhvatite okluder i
opet ga postavite. Ako i dalje niste zadovoljni, ponovo obuhvatite okluder i zamijenite ga novim okluderom.

Postavljanje Amplatzer™ septalnog okludera moZze uticati na buduce kardioloske intervencije (npr. transseptalna punkcija i popravak mitralnog zaliska).

Mjere opreza
o Koristite standardne transkateterske tehnike prilikom koristenja Amplatzer™ proizvoda.

¢ Ovaj okluder smiju koristiti iskljucivo ljekari obuceni za izvodenje standardnih transkateterskih tehnika. Ljekar bi trebao odrediti koji su pacijenti kandidati za
procedure u kojim se koristi ovaj okluder.

U situacijama koje zahtijevaju upotrebu antikoagulansa ili antitrombocitnih lijekova prije, tokom i/ili nakon upotrebe ovog okludera ljekar mora primijeniti klini¢ko
rasudivanje.

ProduZeni postupci mogu izazvati povecanu izloZzenost anesteziji, kontrastnim sredstvima i/ili zracenju.
Cuvati na suhom mjestu.

Odabir pacijenata

Odredeni pacijenti mogu biti izloZeni ve¢em riziku od komplikacija kao $to su erozija tkiva i embolizacija okludera. Ako se okluder implantira pacijentima s ve¢im rizikom,
opravdana je njihova kasnija stroza kontrola (pogledajte odjeljak Njega nakon postupka). Medu pacijente izloZzene veéem riziku spadaju:

¢ pacijenti s deformacijom okludera kod korijena aorte.
¢ pacijenti s visoko smjestenim defektima (veoma mali aortni i gornji rub).
¢ pacijenti s deficijencijom ruba prema donjoj Supljoj veni (IVC) (rizik od embolizacije okludera).
Pacijenti s vise ASD-a:
e Zatvaranje vise ASD-a smiju pokusati samo dovoljno iskusni ljekari (s viSe od 10 do 15 izvedenih postupaka) buduci da se radi o tehnicki zahtjevnijim postupcima.
o Ako su dva velika ASD-a razmaknuta rubom tkiva ve¢im od 7 mm, moze biti opravdano implantiranje dva okludera.
e Ako je viSe fenestracija blizu jedna drugoj, svi defekti se mogu zatvoriti pomocu jednog okludera postavljenog u najveci defekt.

Posebne populacije
¢ Trudnoca: Sigurnost i djelotvornost ovog okludera tokom trudnoce nije utvrdena. Prilikom postavljanja medicinskog sredstva koristi se usmjeravanje rendgenskom
fluoroskopijom. Kod trudnih pacijentica se mora procijeniti rizik od pove¢anog izlaganja rendgenskom zracenju naspram potencijalnih koristi ove tehnike.

¢ Majke dojilje: Sigurnost i djelotvornost ovog okludera nije utvrdena kod dojilja. Nije uradena kvantitativna procjena prisustva izlucivih tvari u majé¢inom mlijeku.

Uslovno siguran kod pregleda MR-om

Neklinicko ispitivanje je pokazalo da je Amplatzer™ septalni okluder uslovno siguran kod pregleda MR-om. Pacijent koji ima Amplatzer™ septalni okluder se moze bez
opasnosti skenirati u MR sistemu pod sljedeéim uslovima:

¢ Staticko magnetno polje od 1,5 Tesla (1,5 T) ili 3,0 Tesla (3,0 T)
e Maksimalni prostorni gradijent polja od 19 T/m (1900 G/cm)
e Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) zabiljezena MRI sistemom i uprosje¢ena na ¢itavo tijelo od 2,0 W/kg (normalni nacin rada).
Pod navedenim uslovima skeniranja ocekuje se da ¢e okluder proizvesti maksimalni porast temperature od 5 °C ili manje nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklinickom ispitivanju, artefakt slike koji okluder izaziva prostire se priblizno 16 mm od Amplatzer™ septalnog okludera prilikom snimanja uz gradijent eho pulsnu
sekvencu u MR sistemu od 3,0 T.

Potencijalni Stetni dogadaji

Bez ograniCavanja samo na navedeno, potencijalni Stetni dogadaji koji se mogu desiti tokom ili nakon postupka postavljanja ovog medicinskog sredstva obuhvataju
sljedece:

¢ zratna embolija e sr¢ana blokada

o alergijska reakcija/toksi¢ni u¢inak izazvan kontrastnim e hematom

sredstvom, lijekom ili metalom ¢ hemoliza
* apneja ¢ hipertenzija
e aritmija ¢ hipotenzija
e atriovenska fistula ¢ infekcija
e krvarenje e infarkt miokarda
¢ povreda brahijalnog pleksusa e perforacija krvnog suda ili miokarda
e perforacija srca e perikardijalna efuzija
e sr¢ana tamponada e periferna embolija
e kardiovaskularna povreda e gubitak perifernog pulsa
e smrt e povreda freni¢nog Zivca
e embolizacija medicinskog sredstva ¢ pleuralna efuzija
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deformacija medicinskog sredstva
migracija medicinskog sredstva
disekcija

endokarditis

erozija

vrucica

embolijski dogadaj stranog materijala

bol u preponama

pseudoaneurizma

rezidualni Sant

mozdani udar/tranzitorni ishemijski napad
tromboembolija

tromb

ostecenje zaliska

valvularna insuficijencija

povreda na mjestu vaskularnog pristupa

e glavobolja/migrena

Kompatibilnost

Amplatzer™ septalni okluder je kompatibilan s 45-stepenskim modelima Amplatzer™ TorqVue™ sistema za uvodenje, Amplatzer™ Trevisio™ sistema za intravaskularno
postavljanje i Amplatzer™ TorqVue™ sistema za zamjenu.

Zivotni vijek medicinskog sredstva
Ocekuje se da Amplatzer™ septalni okluder ostane trajno implantiran. Zivotni vijek Amplatzer™ septalnog okludera je najmanje 10 godina, $to je pokazano testiranjem

okludera na ispitnom stolu.

Identifikacijska kartica pacijenta

Identifikacijska kartica pacijenta priloZena je u pakovanju okludera. Bolnicko osoblje treba popuniti prednju stranu identifikacijske kartice pacijenta tako sto ¢e velikim
slovima upisati ime i prezime pacijenta, datum implantacije, ime i prezime ljekara, informacije o zdravstvenoj ustanovi i broj telefona u predvidena polja. Naljepnica
medicinskog sredstva koja se odlijepljuje nalazi se u sterilnom pakovanju i sadrzi informacije o okluderu (broj modela, serijski broj, UDI broj i naziv uredaja). Nanesite
naljepnicu medicinskog sredstva koja se odlijepljuje na poledinu kartice u odredenom podrucju. Ako naljepnica koja se odlijepljuje nije dostupna, upisite informacije u
predvideno polje na poledini kartice.

NAPOMENA: Upisite serijski broj okludera u polje SN/LOT.
Nakon 3to se kartica dovrsi, odvojite gornji dio od kartice za identifikaciju pacijenta tako da kidate duz perforirane linije. Dajte pacijentu popunjenu identifikacionu karticu
pacijenta. Uputite pacijenta da u svakom trenutku nosi identifikacijsku karticu pacijenta i da u hitnim situacijama pokaze karticu bolnickom osoblju. Da biste nabavili

zamjensku karticu u slu¢aju da pacijent izgubi ili osteti karticu, obratite se sluzbi za tehnic¢ku podrSku kompanije Abbott Medical. Kada primite zamjensku karticu, rukom
upisite potrebne podatke u odgovarajuca podrucja i dajte novu karticu pacijentu.

Materijali proizvoda

Predvideno je da sljedeci materijali stupaju u kontakt s tkivom:

Tabela 1. Sastav proizvoda

Maksimalna koncentracija  |Maksimalna masa supstance na
Komponenta Opis materijala Supstanca supstance u komponenti osnovu najveceg okludera
(% w/w) (miligrama)

Nikl <57 1100,5

Titan <43 830,2
Ugljik <0,1 2,0
Kobalt <0,1 2,0
Bakar <0,1 2,0
Upletene nitinolske Zice Nitinol Hrom <0,1 2,0
Hidrogen <0,1 2,0
Zeljezo <0,1 2,0
Niobij <0,1 2,0
Azot <0,1 2,0
Kisik <0,1 2,0
Zeljezo <69 42,2
Hrom <18 11,0
Nikl <14 8,6
Molibden <3 1,9
Mangan <2 1,3
Krajnji vijak Nehrdajuci ¢elik 316L/316 LVM Silikon <1 0,7
Azot <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Ugljik <0,1 0,1
Sumpor <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,3
Platina 80 30,7

Marker traka Legura platine/iridija —

Iridij 20 7,7
Poliesterski konac Poliester Poliesterska mjesavina 100 18,8
Poliesterska zakrpa Poliester Polietilen tereftalat 100 93,2

OPREZ: Jedna ili vise komponenata ovog okludera mozZe sadrzavati sljedecu supstancu razvrstanu kao CMR 1B u koncentraciji vec¢oj od 0,1% masenog udjela
(w/w) Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0.

Aktuelna naucna saznanja podrZavaju stav da medicinska sredstva proizvedena od legura nehrdajuceg celika koje sadrze kobalt ne izazivaju povecani rizik od
raka ili Stetnog djelovanja na reprodukciju.
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Smjernice za koristenje
Sve slike i tabele na koje se upucuje u ovom odjeljku nalaze se u odjeljku Dodatak A: Dodatne informacije.

Materijali preporuceni za koriStenje s Amplatzer™ septalnim okluderom:

e 3prica zapremine 30-60 cm3 s Luer-Lock priklju¢kom
e Zica vodilica od 0,035 inca
¢ Rastezljivi balonski kateter (napuhavanje pod niskim pritiskom)

Njega prije postupka
Preporucuje se da pacijent prima aspirin najmanje 24 sata prije zahvata (81 mg ili 325 mg) ili neko drugo antitrombocitno/antikoagulacijsko sredstvo u slu¢aju da pacijent
ne podnosi aspirin.

OPREZ: Prilikom postavljanja okludera pomocu kompatibilnih sistema za uvodenje proucite upute za koristenje koje su priloZene sa sistemima za uvodenje.

Opce upute za Amplatzer™ septalni okluder navedene su u nastavku:

Postupak
1. Pripremite pacijenta za standardni transkateterski zahvat. OdrZavajte preporuceno aktivirano vrijeme zgrusavanja (ACT) vecée od 200 sekundi. Efikasnu
antikoagulacijsku terapiju treba odrZavati tokom i nakon postupka, kako odredi ljekar.
2. Punktirajte bedrenu venu i izvedite standardnu kateterizaciju desnog srca.
3. Uradite angiogram kako bi se prikazao atrijski defekt. Izvrsite kateterizaciju lijevog atrija uz LAO (lijevi prednji kosi) poloZaj i ugao od 45° te kranijalnu angulaciju
od 35° do 45°. Injektirajte kontrastno sredstvo u venu desnog gornjeg pluc¢nog reznja.
NAPOMENA: Veli¢ina i postavljanje okludera zavise od poloZaja defekta.
Lijevom atriju pristupite pomocu Zice vodilice s vchom u obliku slova ,J*.
Eho vodenje: Postupak se treba izvoditi uz eho vodenje da bi se u obzir uzela sveobuhvatna procjena svih rubova (uz posebni naglasak na adekvatnost
anteriornog-superiornog ruba) i sréanih struktura kako bi se omogucilo odgovarajuce postavljanje i pozicioniranje okludera te kako bi se procijenilo je li akutno
zatvaranje ASD-a ostvareno bez patoloskog poremecaja ili nailaska na vazne okolne sréane strukture. Pomocu kardiografije utvrdite pre¢nik defekta nakon sto se
rastezljivim balonskim kateterom postigne stanje zaustavljenog protoka. Vise informacija potraZite u uputama za koristenje prilozenim uz rastezljivi balonski
kateter.
6. Utvrdite precnik defekta:
a. Umetnite rastezljivi balonski kateter duz Zice vodilice u lijevi atrij.
b. Uz pomo¢ ehokardiografskog vodenja postavite balon preko defekta i napuhujte balon s razblazenim kontrastnim sredstvom dok se ne zaustavi $ant preko
defekta.
c. Ispuhujte balon dok protok ne bude vidljiv, a zatim ponovo napuhujte balon dok $antiranje ne prestane.
UPOZORENIJE: Nemoijte napuhivati balon dalje od tacke zaustavljanja protoka ili dalje od maksimalnog volumena do kojeg se balon moze napuhati.
Napuhavanje dalje od tacke zaustavljanja protoka moze izazvati distenziju defekta i/ili oste¢enje balona.
d. Izmjerite defekt koristeci ehokardiografsko snimanje.
NAPOMENA: Na balonu se moZe pojaviti suZenje bez prestanka protoka. To bi se desilo u slu¢aju da ima viSe od jednog septalnog defekta. Mjerenje
ehokardiografijom treba se obavljati na osnovu zaustavljanja protoka, a ne pojave suZenja.
7. Nakon sto se utvrdi pre¢nik defekta, odaberite okluder ¢ija je veli¢ina jednaka pre¢niku defekta ili vec¢a od njega za jednu dimenziju. Pogledajte stavku Tabela 2 u
odjeljku Dodatak A: Dodatne informacije.
UPOZORENIJE: Nemojte birati medicinsko sredstvo ¢ija je veli¢ina viSe od 1,5 puta veca od precnika atrijskog septalnog defekta izmjerenog kardiografijom jer
se time moZe povecati rizik od erozije.
Uklonite balonski kateter i ostavite Zicu vodilicu od 0,035 in¢a na mjestu.
Odaberite odgovarajudi sistem za postavljanje u skladu s veli¢inom okludera (pogledajte stavku Tabela 2 u odjeljku Dodatak A: Dodatne informacije).
10. Pripremite sistem za uvodenje za upotrebu u skladu s uputama proizvodaca za koristenje.
11. Umetnite dilatator u uvodnicu i pritegnite rotiraju¢u Luerovu spojnicu. Pomaknite dilatator i uvodnicu preko Zice vodilice kroz defekt i u lijevu gornju pluénu
venu. Pravilan poloZaj uvodnice provjerite probnim ru¢nim injektiranjem kontrastnog sredstva ili ehokardiografijom.
OPREZ: Ako prilikom rukovanja naidete na jak otpor, prekinite postupak i prije nastavljanja utvrdite uzrok otpora. Ako se uzrok otpora ne moze utvrditi,
izvucite sve komponente.
12. Pricvrstite hemostatski ventil na proksimalni kraj umetaca i isperite ga sterilnom otopinom. Polako uklonite dilatator kako biste sprijecili ulazak zraka. Omogucite
povratni tok krvi kako bi se istisnuo sav zrak iz sistema.
13. Polako uklonite Zicu vodilicu i isperite uvodnicu sterilnom fizioloSkom otopinom.
14. Pripremite okluder za koriStenje:
- Pregledajte vanjsku sterilnu vreéicu i provjerite je li zatvorena i neoste¢ena. Ne koristite okluder ako je vanjska vrecica otvorena ili ostec¢ena.
- Pailjivo otvorite vanjsku, a zatim i unutrasnju vrecicu.
15.  Gurnite uvodni kabl kroz hemostatski ventil i umetac.
16. Pricvrstite okluder na distalni kraj uvodnog kabla rotiranjem okludera u smjeru okretanja kazaljke sata otprilike pet okretaja dok okluder ne bude pritegnut.
Zatim zarotirajte okluder za 1/8 jednog okretaja u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke sata radi lakSeg otpustanja okludera.
17. Uronite okluder i umetac u sterilnu fizioloSku otopinu i povucite uvodni kabl kako biste uvukli okluder u umetac.
18.  Pricvrstite umetac na uvodnicu i pritegnite rotirajucu Luerovu spojnicu kako bi se komponente medusobno povezale.
OPREZ: Umetac ¢vrsto spojite s uvodnicom kako biste osigurali da izmedu unutrasnjih povrsina te dvije komponente nema razmaka.
19. Pomijerajte naprijed uvodni kabl i okluder kroz uvodnicu dok okluder ne dode do vrha uvodnice. Nemojte okretati uvodni kabl.
OPREZ: Ne pomijerajte uvodni kabl i okluder naprijed ako se osjeti otpor.
20. Koristite angiografiju i ehokardiografiju za vodenje. DrZite uvodni kabl na mjestu uz uvlacenje uvodnice kako biste postavili lijevi atrijalni disk i dio spojnog pojasa.
Lagano povucite okluder naspram atrijalnog septuma. To se moZe osjetiti i pratiti ehokardiografijom.
21. OdrZavajte laganu napetost uvodnog kabla uz uvla¢enje uvodnice priblizno 5-10 cm kako biste postavili desni atrijalni disk.
22. Koristite angiografiju i ehokardiografiju kako biste provijerili je li okluder na mjestu i procijenili ima li rezidualnog Santa ili insuficijencije zalistaka.

UPOZORENIJE: Ne otpustajte okluder s uvodnog kabla ako okluder nije uskladen s izvornom konfiguracijom ili ako je pozicija okludera nestabilna ili remeti
bilo koju obliznju sréanu strukturu (kao Sto je gornja Suplja vena (SVC), pluéna vena (PV), mitralni zalistak (MV), sréani sinus (CS) ili aorta (AO)). Pomjerite
uvodnicu kako biste ponovo obuhvatili okluder i opet ga postavili. Ako je polozaj okludera i dalje nezadovoljavajuci, ponovo obuhvatite okluder i zamijenite
ga novim okluderom ili prekinite postupak.

NAPOMENA: Okluder se moZe postavljati maksimalno dva puta.

20



23. Pravilan polozZaj okludera potvrdite snimanjem.
24. Kada se potvrdi postavljanje okludera, okluder se moze osloboditi.
- Odvojite okluder okretanjem plasti¢nog stezac¢a u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke sata.
NAPOMENA: U malo vjerovatnom slucaju da odvajanje okludera nije moguce, pomjerite naprijed uvodnicu naspram desnog atrijalnog diska kako biste ucvrstili
okluder i olaksali odvajanje.
- Skinite uvodni kabl i uvodni omotac s pacijenta.

Njega nakon postupka

¢ Svi pacijenti moraju ostati preko nodi kako bi ih se moglo pratiti Prije otpusta treba uraditi transtorakalni ehokardiogram.
Pacijente kod kojih je zabiljeZzena perikardijalna efuzija nakon implantiranja okludera potrebno je paZljivo pratiti serijskim ehokardiogramom koji se izvodi dok se
perikardijalna efuzija ne povuce.
Preporucuju se klini¢ka kontrola kardiologa i ehokardiogrami i to prilikom implantiranja, jedan dan nakon implantiranja, prije otpusta i ponovo jednu sedmicu,
jedan mjesec, Sest mjeseci i 12 mjeseci nakon implantiranja. Nakon toga se takoder preporucuju godisnje kontrole kod kardiologa.
Pacijentima je potrebno pojasniti da odmah potraze pomoc¢ ljekara koja obuhvata ehokardiogram ukoliko im se jave znakovi ili simptomi hemodinamske
nestabilnosti kao $to su bol u prsima, aritmija, gubitak svijesti ili nedostatak zraka.
Pacijente treba uputiti da izbjegavaju intenzivne fizicke aktivnosti minimalno jedan mjesec nakon implantiranja medicinskog sredstvaili u skladu s odlukom njihovog
liekara. Intenzivne fizicke aktivnosti mogu dovesti do poveéanog rizika od neZeljenih dogadaja, ukljucujuéi eroziju. Pacijente treba podsjetiti da u slu¢aju da osjete
bilo kakve simptome nedostatka zraka ili bola u prsima u bilo kom trenutku, a posebno nakon intenzivne fizicke aktivnosti, odmah trebaju potraziti pomo¢ ljekara.
Pacijenti trebaju uzimati odgovarajucu profilaksu protiv endokarditisa tokom Sest mjeseci nakon implantiranja okludera. Odluku o nastavku profilakse za
endokarditis nakon isteka Sest mjeseci donosi ljekar.
Pacijentima treba davati antitrombocitnu/antikoagulacijsku terapiju (kao $to je aspirin) tokom $est mjeseci nakon implantiranja. Odluku o nastavku antitrombocitne/
antikoagulacijske terapije nakon isteka perioda od Sest mjeseci donosi ljekar.

Informacije o skladistenju i rukovanju
Nema posebnih zahtjeva za skladistenje izuzev onih koji su uobicajeni za medicinska sredstva.

Prijavljivanje incidenata povezanih s medicinskim sredstvom

Ukoliko prilikom koristenja ovog medicinskog sredstva imate razloga da vjerujete da se desio tezak incident, prijavite to proizvodacu. Kupci u Evropskoj uniji tezak incident
prijavljuju nadleznom drZzavnom organu kao i proizvodacu.

Odlaganje u otpad

Komponente Amplatzer™ septalnog okludera treba na odgovarajuci nacin klasificirati kao bioloski opasne i zbrinuti u skladu s primjenjivim procedurama u objektu i
lokalnim i drzavnim zakonima i propisima.

Garancija

Kompanija Abbott Medical garantira kupcu da ¢e proizvod, u periodu jednakom potvrdenom roku trajanja proizvoda, ispunjavati specifikacije proizvoda koje definira
proizvodac ako se koristi u skladu s proizvodacevim uputama za upotrebu te da nema gresaka u materijalu i izradi. Obaveza kompanije Abbott Medical pod ovom
garancijom je ograni¢ena na zamjenu ili popravak ovog proizvoda po njenom izboru, u fabrici kompanije, pod uvjetom da je proizvod vrac¢en kompaniji Abbott Medical
unutar garancijskog roka i nakon sto je proizvodac potvrdio kvar.

OSIM AKO JE 1ZRICITO NAVEDENO U OVOJ GARANCII, KOMPANIJA ABBOTT MEDICAL ODRICE SE BILO KAKVE IZJAVE ILI GARANCIJE BILO KOJE VRSTE, IZRICITE ILI
IMPLICIRANE, UKLJUCUJUCI BILO KAKVU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.

Vise informacija potraZite u Odredbama i uslovima prodaje.
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Septdlni okludér Amplatzer™
CS: Navod k pouziti

UPOZORNENI: Peélivé si prostudujte viechny pokyny. Nedodrzeni téchto pokyn(i, varovani a bezpeénostnich opatieni mize vést k poranéni pacienta nebo
poskozeni okludéru.

Popis prostiedku

Septalni okludér Amplatzer™ je okludér z nitinolovych vidken, ktery se po zavedeni samostatné rozvine. Je urcen k okludovani defekt( septa sini (ASD) a fenestraci po
Fontanové operaci. Je tvoreny z kratkého kréku, pravého sifiového disku a levého siriového disku. Primér krcku odpovida velikosti defektu siné, aby kréek ASD vyplnil.
Okludér je vyplnény kousky polyesterové tkaniny, které jsou k pravému sifiovému disku, levému sifiovému disku a krcku pevné pfisité polyesterovym vlidknem. Na obou
koncich okludéru se nachazi pasek s rentgenkontrastni znackou — jeden je pfipojeny k levému sifiovému disku a druhy ke koncovému Sroubu na pravém sifiovém disku.
Septalni okludér Amplatzer™ je sterilni a ur¢eny pouze na jedno pouziti.

Dalsi informace o okludéru naleznete na obrdzcich a v tabulce v ¢4sti Dodatek A: Doplriujici informace. Tabulka 2 obsahuje rozméry prostfedku a zavadéciho pouzdra.
Obrézek 1 a Obrazek 2 ilustruji nasledujici soucasti okludéru a zavadéciho systému:

Dodatek A Obrazek 1 Dodatek A Obrazek 2
1 Pravy sinovy disk 6 Zavadéc
2 Levy sifovy disk 7 Hemostaticky ventil s prodluZovaci hadickou a uzaviracim kohoutem
3 Kreek 8 Pouzdro
4 Koncovy Sroub a pasek se znackou 9 Dilatator
5 Pasek se znackou 10 Zavadéci kabel
11 Plastova svorka

Funkéni vlastnosti septalniho okludéru Amplatzer™
Septalni okludér Amplatzer™ je okludér z pletené nitinolové sitoviny, ktery se po zavedeni samostatné rozvine. Je tvofeny kratkym krckem, ktery vyplni Ié¢eny ASD nebo

k okluzi. Pleteny nitinolovy drat a kousky polyesterové tkaniny napomahaji okluzi a zarlstani tkané. Pasky s rentgenkontrastni zna¢kou pomahaji uréit umisténi a polohu
prostiedku na skiaskopickém obrazu a usnadnuji jeho pfesné zavedeni. Koncovy Sroub umozriuje pfipojeni, svinuti a uvolnéni okludéru, abyste jej mohli pfesné zavést na
pozadované misto.

Zamysleny ucel
Septalni okludér Amplatzer™ slouZi k nechirurgickému okludovani defektu sifiového septa typu ostium secundum a fenestraci.

Indikace
Septalni okludér Amplatzer™ je indikovan u pacientl s defektem siriového septa typu ostium secundum nebo fenestracemi.

Cilova populace pacientt

Pacienti s defektem sifiového septa typu ostium secundum a klinicky potvrzenym objemovym pretizenim pravé komory (napf. levo-pravého zkratu (shuntu) 1,5 : 1 nebo
zvétSeni pravé komory na echokardiogramu) nebo pacienti, ktefi prodélali Fontanovu operaci s fenestraci a vyzaduji uzavieni fenestrace.

Zamysleny uzivatel
Lékari znali béZnych transkatetrizacnich postupt

Zamysleny klinicky pfinos

Ocekava se, ze bude dosazeno nasledujicich prinost:
e Minimalné invazivni alternativa chirurgického uzavieni s méné Castymi komplikacemi
o Kratsi hospitalizace ve srovndni s chirurgickym zakrokem
e Okam?zité uzavieni defektu septa sini s ndsledujicim zmirnénim souvisejicich morbidit

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce tohoto prostfedku je k dispozici na adrese ec.europa.eu/tools/eudamed: Toto je umisténi SSCP po spusténi evropské databdze
lékafskych prostiedk( (Eudamed). Prostiedek vyhledejte pomoci zakladniho UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Omezeni
Dosud zadna

Kontraindikace
Septalni okludér Amplatzer™ je kontraindikovan v nasledujicich pfipadech:
e u pacientd s rozsahlou vrozenou srdecni vadou, ktera mize byt uspokojivé korigovéna pouze kardiochirurgicky,
¢ u pacientd s aktivni endokarditidou nebo jinymi systémovymi infekcemi, které vyzaduji 1écbu,
¢ u pacientd, ktefi nejsou schopni tolerovat intraproceduralni antikoagulaci nebo postproceduralni protidesti¢kovou Ié¢bu,
* u pacientd, ktefi nemaji dostate¢né velky cévni pfistup na zavedeni pouzdra,
e u pacientd, kterym byla zjisténa pfitomnost intrakardidlnich trombU (zvIasté trombu v levé sini a v ousku levé siné),

¢ u pacientd, jejichZ rozméry nebo stav (napf. pfilis maly vzrist na transezofagedlni echokardiografickou sondu [TEE], velikost katétru, velikost vaskulatury, aktivni
infekce) mohou vést k tomu, Ze pacient nebude vhodnym kandidatem pro srde¢ni katetrizaci,

o u pacientl s defektnimi okraji mensimi nez 5 mm od koronarniho sinu, lemu dolni duté Zily, atrioventrikularni chlopné nebo plicni Zily pravého horniho plicniho
laloku.

Varovani

o Septdlni okludér Amplatzer™ je tvoreny slitinou niklu a titanu, ktera je vSeobecné povaZzovana za bezpecnou. Zkousky in vitro viak prokazaly, Ze se z prostfedku nejméné
60 dni uvolriuje nikl. Pacienti alergicti na nikl a pfedevsim ti, ktefi méli alergii na kovy uz v minulosti, mohou mit na tento prostfedek alergickou reakci. Urcité alergické
reakce mohou byt vazné a pacienti by méli byt instruovani, aby neprodlené informovali své Iékate, pokud maji podezieni na alergickou reakci, jako jsou potize
s dychdnim, zanét obli¢eje nebo krku. U nékterych pacient se také alergie na nikl miZe vyvinout po implantaci okludéru. Dal3i informace viz Materialy vyrobkd.

e Septalni okludér Amplatzer™ NEPOUZIVEJTE po uplynuti data exspirace na obalu.
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Okludér nepouzivejte, pokud se otevie nebo poskodi jeho sterilni obal.

Tento okludér byl sterilizovén ethylenoxidem a je uréen vyhradné pro jedno poufZiti. NepouZivejte a nesterilizujte opakované. Pokud se okludér pokusite znovu
sterilizovat, mZe se narusit jeho funkce, sterilizace nemusi byt dostate¢na nebo muze dojit k poskozeni zdravi pacienta.

Lékari museji byt pripraveni fesit naléhavé situace, jako je perikardidlni vypotek nebo embolizace okludérem, které mohou vyzadovat vyjmuti okludéru.

Embolizovana zafizeni vyjméte. Embolizujici okludér nevyjimejte intrakardialnimi strukturami, dokud se pIné nesvine do pouzdra.
Ke vsttikovani kontrastniho roztoku skrz pouzdro nepouzivejte tlakovou injekéni stikacku.

U pacientU s defekty septa sini a paradoxni embolii implantovani tohoto okludéru nemusi byt dostatecnou nahradou antikoagulacéni léCby.

Pfed implantaci, po implantaci i v jejim pribéhu pouZivejte transtorakdlni, transezofagedlni nebo intrakardidlni echokardiografické zobrazovani (TTE, TEE ¢i ICE).
Zobrazovani je povinné, jelikoZz umoZiuje zavedeni pouzdra do defektu zptsobem, ktery vytvori nejucinnéjsi uzavér. Pokud pouZijete TEE, anatomie pacientova jicnu
musi byt vhodnd k umisténi a ovlddani TEE sondy.

e V pfipadé zastaveni priitoku pipustnym balonkovym katétrem balonek nenapliiujte za koncem zkratu. BALONEK NEPREPLNUJTE.

Lékatri si museji byt védomi rizika eroze. Eroze muze byt nasledkem komplexniho souboru interakci mezi faktory, které kromé jiného zahrnuji napf. podlozni
anatomicky substrat, retroaortdlni lem méné nez 5 mm v jakékoliv roviné echokardiografu a dynamicky hemodynamicky protipohyb mezi sini a aortou. Nicméné
k stanoveni etiologie eroze nejsou k dispozici dostacujici data a jenom nepfimérené echokardiografické udaje z jiz hlasenych pripadd.

NepouZivejte okludér, jehoz velikost vice nez 1,5x presahuje echokardiograficky stanoveny primér defektu septa sini, jelikoZ by se riziko eroze zvysilo.

Neodpojujte okludér od zavadéciho kabelu, pokud okludér neodpovida své plavodni konfiguraci nebo pokud je jeho poloha nestabilni, nebo pokud je okludér
v kontaktu s jakoukoli pfilehlou srdecni strukturou, jako napfiklad horni duta Zila (SVC), plicni Zila (PV), mitraIni chloper (MV), koronarni sinus (CS) nebo aorta (AO).
Okludér znovu svirite a rozvirite. Pokud vysledek stale neni uspokojivy, znovu okludér svirite a nahradte jej novym.

Zavedeni septdlniho okludéru Amplatzer™ muze mit vliv na budouci operace srdce (napfiklad transseptalni punkci nebo rekonstrukci mitraini chlopné).

Bezpecnostni opatieni
Pfi pouZiti vyrobkd Amplatzer™ pouZivejte standardni transkatetrizaéni techniky.

Tento okludér sméji pouzivat pouze lékafri vyskoleni v pouZivani béznych transkatetrizacnich metod. LékaF musi urdit, ktefi pacienti jsou vhodni pro provadéni
zakrok( vyuZivajicich tento okludér.

Lékal musi pouzit klinicky Usudek v situacich, které vyZaduji pouZiti antikoagulaénich p¥ipravk( nebo pfipravk( protidesti¢kové |é¢by pred, béhem a/nebo po
zavedeni tohoto okludéru.

Déle trvajici postupy mohou mit za nasledek zvySeni expozice anestetik, kontrastnich latek a zéreni.
Uchovavejte na suchém misté.

Vybér pacientt
U nékterych pacientd mGze existovat zvy$ené riziko komplikaci, jako je eroze tkani a embolizace okludérem. Rizikovi pacienti s implantovanym okludérem museji byt pfi
kontrolnich prohlidkach vysetfovani dukladnéji (viz ¢ast Péce po zdkroku). K obzvlast rizikovym pacientim patfi:
¢ pacienti s deformaci okludéru u korene aorty,
¢ pacienti s vysoko polozenymi defekty (s minimalnim aortalnim a hornim okrajem),
¢ pacienti s nedostate¢nym okrajem septa smérem k dolni duté Zile (hrozi, Ze okludér zplsobi embolizaci),
Pacienti s vicero defekty ASD:
¢ O uzavfeni vicero defektd by se méli pokouset pouze lékafi, ktefi maji dostatek zkusenosti (alespori 10-15 pfipad(l) na technicky naro¢né;jsi zakroky.
¢ Pokud jsou dva velké defekty oddélené alespori 7mm tkafnovym lemem, mZe byt implantace dvou okludérl opodstatnéna.
e Pokud se blizko sebe nachazi vicero fenestraci, Ize jednim okludérem umisténym do nejvétsiho defektu zakryt vsechny defekty.

2Zvlastni skupiny
e Téhotenstvi: Bezpecnost a G¢innost tohoto okludéru v téhotenstvi nebyla dostate¢né prokdzana. Pfi umistovani zafizeni je pouZzivano navadéni pomoci
rentgenového zobrazeni. MoZny pfinos této metody musi byt u téhotnych pacientek zvaZen z hlediska rizika zvySeného vystaveni rentgenovému zareni.

¢ Kojici matky: Bezpecnost a U¢innost tohoto okludéru u kojicich matek nebyla dostate¢né prokazana. Nebylo provadéno zadné kvantitativni vyhodnoceni pfitomnosti
latek pronikajicich do materského mléka.

Podminéné bezpecné v prostiedi MR
Neklinické testovani prokdzalo, Ze septdlni okludér Amplatzer™ je podminéné bezpecny v prostfedi MR. Pacienta s implantovanym septdlnim okludérem Amplatzer™ Ize
bezpecné snimat systémem MR pfi spInéni nasledujicich podminek:
o statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesly (1,5 T) nebo 3,0 tesly (3,0 T),
¢ maximalni prostorovy gradient pole 19 T/m (1 900 G/cm),
* maximalni hodnota specifické miry absorpce (SAR) pfepocitand na celé télo pfi vySetfeni MR ¢inici 2,0 W/kg (b&Zny provozni rezim).
Za vyse specifikovanych podminek vysetfeni by se okludér mél za 15 minut nepretrzitého snimani zahrat o nanejvys 5 °C.
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zplsobeny okludérem pfiblizné 16 mm od septélniho okludéru Amplatzer™ pfi zobrazeni za pouZziti sekvence
s gradient echo pulzy v systému MR s vykonem 3,0 T.

Potencidlni nezadouci udalosti
Mezi pfipadné nezadouci uddlosti, které se mohou vyskytnout béhem zavadéni nebo po zavedeni tohoto prostfedku, patfi mimo jiné:

e vzduchova embolie, e srdecni blokada,
e alergickd reakce na kontrastni latku, e hematom,
1é¢ivo, nebo kovy, ¢ hemolyza,
® apnoe, ¢ hypertenze,
e arytmie, ¢ hypotenze,
e arteriovendzni pistél, e infekce,
e krvaceni, ¢ infarkt myokardu,
e poranéni plexus brachialis, e perforace cévy nebo myokardu,
e perforace srdce, o perikardialni vypotek,
e srdec¢ni tampondda, e periferni embolie,
e kardiovaskuldrni poranéni, e ztrata periferniho pulzu,
e Umrti, e poranéni frenického nervu,
e embolizace prostfedkem, e pleurdlni vypotek,
e deformace prostiedku, e pseudoaneuryzma,
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e migrace prostfedku,
e disekce,

e endokarditida,

* eroze,

e horecka,

e embolicka pfihoda zplsobena cizorodou latkou, e

e bolestv tfislech,
¢ bolest hlavy / migréna,

Kompatibilita

o zbytkovy zkrat,

e mozkova ptihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka,
e tromboembolie,

e trombus,

e poskozeni chlopné,

valvularni nedostate¢nost,

e poranéni mista cévniho pfistupu.

Septalni okludér Amplatzer™ je kompatibilni s 45° modely zavadéciho systému Amplatzer™ TorgVue™, intravaskularniho zavadéciho systému Amplatzer™ Trevisio™
a vyménného systému Amplatzer™ TorqVue™.

Zivotnost prostredku

Predpoklada se, Ze septalni okludér Amplatzer™ bude implantovan trvale. Na zakladé zkousek je Zivotnost septdlniho okludéru Amplatzer™ nejméné 10 let.

Identifikacni karta pacienta

Identifikacni karticka pacienta je soucasti baleni. Pracovnici nemocnice musi vyplnit pfedni stranu identifikacni karty pacienta: uvést v prislusnych oblastech jméno
pacienta, datum implantace, jméno |ékare a informace o zdravotnickém zafizeni spolu s telefonnim ¢islem. Na sterilnim baleni je slupovaci stitek prostfedku, ktery uvadi
informace o okludéru (Cislo modelu, Cislo Sarze, Cislo UDI a nazev prostiedku). Naneste slupovaci Stitek prostifedku na zadni stranu karty do uréené oblasti. Pokud nenf
slupovaci stitek k dispozici, informace do pfislusné oblasti na zadni strané karty zapiste.

POZNAMKA: Cislo $arze zafizeni zapiste do pole SN/LOT.

Po vyplInéni karty oddélte horni ¢ast identifikacni karty pacienta roztrzenim podél perforované linie. Pfedejte vyplnénou identifikacni kartu pacienta pacientovi. Poucte
pacienta, aby nosil identifikaéni kartu pacienta vidy s sebou a v naléhavych pfipadech ji ukdzal zdravotnikim. Pokud pacient kartu ztrati nebo poskodi, pozadejte

o nadhradni kartu technickou podporu spolecnosti Abbott Medical. Kdyz dostanete ndhradni kartu, ru¢né zapiste vyZzadované informace do pfislusnych oblasti a predejte ji

pacientovi.

Materialy vyrobku

Do kontaktu s tkani maji pfijit nasledujici materialy:

Tabulka 1. SloZeni vyrobku

Maximalni koncentrace latky Maximalni hmotnost latky
Soucast Popis materialu Latka v soucasti v nejvétsim okludéru
(% hmot.) (v miligramech)
Nikl <57 1100,5

Titan <43 830,2

Uhlik <0,1 2,0

Kobalt <0,1 2,0

Méd <0,1 2,0

Pletené nitinolové draty Nitinol Chrom <0,1 2,0
Vodik <0,1 2,0

Zelezo <0,1 2,0

Niob <0,1 2,0

Dusik <0,1 2,0

Kyslik <0,1 2,0

Zelezo <69 42,2

Chrom <18 11,0
Nikl <14 8,6
Molybden <3 1,9
Mangan <2 1,3
Koncovy Sroub Nerezova ocel 316L/316 LVM Kremik <1 0,7
Dusik <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Uhlik <0,1 0,1
Sira <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,3

Pasek se znackou Slitina platiny a iridia Platina 8 30,7
Iridium 20 7,7

Polyesterové vlakno Polyester Polyesterova smés 100 18,8
Kousky polyesterové tkaniny Polyester Polyethylentereftalat 100 93,2

UPOZORNENI: Jedna nebo vice soucasti tohoto okludéru miize obsahovat nasleduijici latku definovanou jako CMR 1B v koncentraci vy3si nez 0,1 % hmotnosti:
kobalt: €islo Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4, &islo ES 231-158-0.

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnicka zafizeni vyrobena ze slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nezpilsobuji zvy$ené riziko rakoviny a
nemaji nepfiznivé Gcinky na reprodukci.

Pokyny pro pouZziti
VSechny obrazky a tabulky uvedené v této kapitole naleznete v ¢asti Dodatek A: Doplhujici informace.

Materidly doporucené k poutziti se septalnim okludérem Amplatzer™:
* 30-60ml stfikacka typu Luer-Lock,
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e 0,035" vodici drat,
e pripustny balonkovy katétr (pInény nizkym tlakem).

Péce pred zakrokem
Doporucdujeme pacientovi alespor 24 hodin pred zadkrokem podat aspirin (81 mg ¢i 325 mg), nebo obdobny antikoagulacni ¢i protidestickovy pripravek, pokud ma pacient
intoleranci aspirinu.

UPOZORNENI: Pfi zavadéni okludéru pomoci kompatibilnich zavadécich systémi postupujte podle navodu k poutiti danych zavadécich systémd.

VSeobecné pokyny k pouZiti septalniho okludéru Amplatzer™ naleznete nize:

Postup
1.

10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.
22.

23.
24.

Pfipravte pacienta na standardni transkatetrizacni postup. UdrZujte doporu¢enou hodnotu aktivovaného koagulaéniho ¢asu vice nez 200 sekund. BEhem a po
zakroku je tfeba podle rozhodnuti Iékafe provadét G¢innou antikoagulaéni [é¢bu.

Napichnéte femordlni Zilu a provedte standardni katetrizaci pravé ¢asti srdce.

Provedte angiogram, abyste sifiovy defekt prokdzali. Katetrizujte levou sifi pouZitim 45° LAO pozice a 35—45°kranidlni angulace. Vstfiknéte kontrastni latku do
plicni Zily pravého horniho laloku.

POZNAMKA: Velikost okludéru a jeho umisténi zavisi na morfologii a misté defektu.
Pomoci vodiciho dratu ve tvaru ,,J“ vytvorte pristup do levé siné.

Echo navadéni: Zakrok by mél byt provadén s echokardiografickym navadénim, aby bylo mozné dikladné vyhodnotit vSechny okraje septa (s dirazem na
dostatecnost anteriorné-superiorniho okraje) a srdecnich struktur a spravné zavést a umistit okludér, a aby se urcilo, zda doslo k akutnimu uzavieni defektu bez
patologického naruseni nebo ovlivnéni daleZitych okolnich struktur srdce. PFipustnym balonkovym katétrem zastavte proudéni a poté pomoci echokardiografie
uréete pramér defektu. Podrobnéjsi pokyny naleznete v navodu k pouZiti daného balonkového katétru.

Urcete primér defektu:

a. Po vodicim dratu do levé siné zavedte pfipustny balonkovy katétr.

b. Pod echokardiografickou kontrolou balonek umistéte do defektu a naplrite jej fedénou kontrastni latkou, dokud se zkrat tvofeny defektem neuzavre.

c. Upoustéjte balonek, dokud neuvidite proudéni, a poté jej znovu doplriujte, dokud se zkrat neuzavre.

VAROVANI: Jakmile dojde k zastaveni pritoku nebo k dosazeni maximalniho objemu plnéni, pfestaiite balonek plnit. PInéni i po zastaveni priitoku méze
zpusobit roztaZeni defektu nebo poskozeni balonku.

d. Pomoci echokardiografického zobrazeni defekt zmérte.

POZNAMKA: Balonek se miize zaskrtit, aniz by se proudéni prerusilo Uplné. K tomuto jevu dochazi, kdy? se v septu siné vyskytuje vice defektd.
Echokardiografické méreni by mélo vychdzet ze zastaveni pritoku, nikoli ze vzhledu zaskrceni.

Po stanoveni priméru defektu vyberte okludér, ktery je stejné veliky jako primér defektu nebo o jednu velikost vétsi. Viz Tabulka 2 v ¢asti Dodatek A: Doplriujici
informace.

VAROVANI: NepouZivejte okludér, jehos velikost vice nez 1,5x pFesahuje echokardiograficky stanoveny priimér defektu septa sini, jelikoz by se zvysilo riziko eroze.
Vyjméte balonkovy katétr, 0,035" vodici drat vS§ak ponechte zavedeny.

Podle velikosti okludéru vyberte vhodny zavadéci systém (Tabulka 2 v ¢asti Dodatek A: Dopliujici informace).

Podle ndvodu k pouZiti zavadéci systém pripravte k poufZiti.

Zasunte do zavadéciho pouzdra dilatator a utahnéte zavitovou spojku typu luer. Po zavadécim dratu posunte dilatator a zavadéci pouzdro skrz defekt a do levé
horni plicni Zily. OvéFte spravnou polohu pouzdra pomoci ru¢ni testovaci injekce kontrastni latky nebo echokardiografie.

UPOZORNENI: Jestlize pfi manipulaci narazite na silny odpor, pferuste proceduru a pred jejim pokracovanim zjistéte piicinu odporu. Pokud pfi¢inu odporu
nelze urcit, vytahnéte vSechny soucasti.

Pfipojte jeden hemostaticky ventil k proximalnimu konci zavadéce a proplachnéte jej sterilnim fyziologickym roztokem. Pomalu dilatator vyjméte, aby dovnitf
nevnikl vzduch. Ponechte zpétny proud krve vytésnit ze systému veskery vzduch.

Pomalu vyjméte vodici drat a proplachnéte zavadéci pouzdro sterilnim fyziologickym roztokem.

Pfipravte okludér k pouZiti:

- Zkontrolujte vnéjsi sterilni obal a ujistéte se, Ze neni otevien ani poskozen. Okludér nepouzivejte, pokud se oteviel nebo poskodil jeho sterilni obal.
- Setrné oteviete nejprve vnéjsi a poté vnit¥ni obal.

Surite zavadéci kabel hemostatickym ventilem a zavadécem.

Pfiblizné pétkrat okludérem otocte po sméru hodinovych rucicek, aby se pfipojil k distalnimu konci zavadéciho kabelu. Poté okludérem otocte o osminu otacky
proti sméru hodinovych rucicek, aby se pozdéji snaze uvolnil.

Okludér spolecné se zavadétem ponoite do sterilniho fyziologického roztoku a tahem za vodici drat okludér vtahnéte do zavadéce.

Pfipojte zavadéc k zavadécimu pouzdru a utahnéte zavitovou spojku typu luer, aby se soucasti pevné spojily.

UPOZORNENI: Zavadé¢ musi byt k pouzdru pfipojeny pevné, aby mezi jejich vnitinimi povrchy nezlistaly mezery.

Zasunujte zavadéci kabel a okludér skrz zavadéci pouzdro, dokud okludér nedosdhne hrotu zavddéciho pouzdra. Netocte zavadécim kabelem.
UPOZORNENI: Zavadéci kabel ani okludér neposunujte, pokud citite, Ze narazeji na odpor.

Jako pomucku pouZivejte angiografii a echokardiografii. PFidrite zavadéci kabel na misté a zatdhnutim zavadéciho pouzdra rozvirite levy sifiovy disk a ¢ast
spojovaciho kréku. Setrné okludér pritahnéte k sifovému septu. Pfitlak ucitite hmatem a bude viditelny na echokardiogramu.

Udrzujte zavadéci kabel mirné napnuty a zatdhnéte zavadéci pouzdro pfiblizné o 5-10 cm, aby se rozvinul pravy sifiovy disk.

Pomoci angiografie a echokardiografie potvrdte, Ze je okludér na spravném misté, a zhodnotte pfitomnost rezidudlniho zkratu nebo nedomykavosti chlopné.
VAROVAN:I: Okludér od zavadéciho kabelu neodpojuijte, pokud okludér neodpovida své pivodni konfiguraci, nebo pokud jeho poloha neni stabilni nebo
narusuje sousedni srdecni struktury (jako je SVC, PV, MV, CS ¢i AO). Posuiite zavadéci pouzdro, aby se okludér svinul, a rozvifite ho znovu. Pokud poloha
okludéru stale neni uspokojiva, znovu jej sviiite a nahradte jej novym, nebo zédkrok ukoncete.

POZNAMKA: Okludér maze byt rozvinut maximalné dvakrat.

Na obrazu zkontrolujte, Ze je okludér umistény spravné.

Jakmile je umisténi okludéru potvrzeno, muzete jej uvolnit.

- Okludér se odpojuje otoc¢enim plastové svorky proti sméru hodinovych rucicek.

POZNAMKA: V mélo pravdépodobném piipadé, 7e odpojeni okludéru nebude mozné, nasurite zavadéci pouzdro proti pravému sifiovému disku, aby bylo mozné
okludér zajistit a usnadnit tak jeho odpojeni.

- Vytdhnéte z pacienta zavadéci kabel a zavadéci pouzdro.

Péce po zakroku
¢ \Sichni pacienti by méli byt po dobu 24 hodin hospitalizovéni a sledovani. Pfed propusténim by mélo byt provedeno transtorakdlni echokardiografické vysetieni.

25



Pacienti s pozorovanym perikardidlnim vypotkem po implantaci okludéru by méli byt peclivé sledovani sérii echokardiogram, dokud vypotek neodezni.

Klinické monitorovaci prohlidky provadéné kardiologem pomoci echokardiogram( doporucujeme vykonavat po implantaci, jeden den po vykonani implantace, pted
propusténim z kliniky a nasledné jeden tyden, jeden mésic, Sest mésicd a 12 mésict po vykonani implantace. Klinické monitorovaci prohlidky provadéné
kardiologem doporucujeme vykondvat pravidelné kazdy rok.

Pacientlim je potfeba pfipomenout, aby vyhledali okamzitou lékafskou pomoc, kterd zahrnuje echokardiogram, pokud se u nich projevi znamky a pfiznaky
hemodynamické nestability, jako napfiklad bolest na hrudi, arytmie, mdloby nebo dechova nedostate¢nost.

Pacienty poucte, aby se alespori jeden mésic po implantaci vyvarovali namahavych ¢innosti, pfipadné aby se fidili doporu¢enim svého Iékafe. Namahavé Cinnosti
mohou vést ke zvysenému riziku nezadoucich pfihod véetné eroze. Pacientim je potieba pfipomenout, Ze pokud kdykoliv pociti jakékoliv pfiznaky dechové
nedostatecnosti nebo bolesti na hrudi, a to zejména po namahavé ¢innosti, museji neprodlené vyhledat lékarskou pomoc.

Pacienti by méli Sest mésicll po implantaci okludéru podstupovat profylaktickou lé¢bu endokarditidy. Dle uvazeni Iékare je mozné v profylaxi endokarditidy
pokracovat i po Sesti mésicich.

Po dobu Sesti mésicl po implantaci pacienti museji dostavat protidestickovou/antikoagula¢ni terapii (napf. aspirin). Dle uvazeni lékafe je mozné v protidestickové/
antikoagulaéni terapii pokracovat i po Sesti mésicich.

Informace o skladovani a manipulaci
Zafizeni nevyZzaduje Zadné zvlastni skladovani nad rdmec typického skladovani zdravotnickych zafizeni.

Hlaseni incidentl souvisejicich s prostfedkem
Pokud se domnivéte, ze béhem pouZivani zafizeni doslo k zadvazné udalosti, nahlaste to vyrobci. Jste-li zakazniky v Evropské unii, nahlaste tuto zavaznou udalost
vnitrostatnimu orgéanu i vyrobci.

LIKVIDACE

Soucasti septdlniho okludéru Amplatzer™ je tfeba nalezité klasifikovat jako biologicky nebezpecné a likvidovat v souladu s pfislusSnymi postupy pracovisté a mistnimi
a statnimi pravnimi predpisy.

Zaruka

Spoleénost Abbott Medical zarucuje kupujicimu, Ze po dobu rovnajici se validované expiracni dobé bude tento produkt vyhovovat specifikacim stanovenym vyrobcem,
pokud bude pouZivan v souladu s ndvodem k poufziti poskytnutym vyrobcem, a bude bez vad materidlu a provedeni. Odpovédnost spolecnosti Abbott Medical se na
zakladé této zaruky omezuje na vyménu ¢i opravu vyrobku ve vyrobnim zafizeni, podle rozhodnuti uvedené spolecnosti, a to po navraceni vyrobku béhem zéruéni doby
spolecnosti Abbott Medical a poté, co vyrobce potvrdi, Ze je vyrobek vadny.

S VYJIMKOU VYSLOVNE UVEDENYCH USTANOVENI TETO ZARUKY SPOLECNOST ABBOTT MEDICAL POPIRA JAKAKOLI TVRZENT A ZRiKA SE VESKERYCH PROHLASENI Cl
ZARUK, VYSLOVNYCH NEBO ODVOZENYCH, VCETNE JAKYCHKOLI ZARUK OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.

Dalsi informace najdete v podminkach prodeje.
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Amplatzer™ septal okklusionsanordning
DA: Brugsanvisning

FORSIGTIG: Lzes alle anvisninger omhyggeligt. Manglende overholdelse af disse anvisninger, advarsler og forholdsregler kan medfgre patientskade eller
beskadigelse af okklusionsanordningen.

Beskrivelse af enheden

Amplatzer™ septal okklusionsanordning er en selvudvidende okklusionsanordning, der er fremstillet af flettet nitinoltrad og beregnet til lukning af atrieseptumdefekter
(ASD) og fenestrationer efter et Fontan-indgreb. Okklusionsanordningen har en kort talje, en hgjre atrieplade og en venstre atrieplade. Taljens diameter svarer til
atriedefektens stgrrelse og er beregnet til at udfylde ASD'en. Okklusionsanordningen er fyldt med polyesterstykker, der er fastsyet til hgjre atrieplade, venstre atrieplade
og taljen med polyestertrad. Okklusionsanordningen bestar af rgntgenfaste markgrband i hver ende af enheden, hvoraf det ene er fastgjort til venstre atrieplade og det
andet til endeskruen pa hgjre atrieplade. Amplatzer™ Septal okklusionsanordning er steril og kun til engangsbrug.

Se figurerne og tabellen i Bilag A: Supplerende oplysninger for at fa flere oplysninger om okklusionsanordningen. Tabel 2 viser apparatets og indfgringshylsterets mal.
Figur 1 og Figur 2 illustrerer fglgende komponenter i okklusionsanordningen og indfgringssystemet:

Bilag A Figur 1 Bilag A Figur 2
1 Hgjre atrieplade 6 Indfgrer
2 Venstre atrieplade 7 Haemostaseventil med forleengerslange og stophane
3 Talje 8 Hylster
4 Endeskrue og markgrband 9 Dilatator
5 Markgrband 10 Indfgringskabel

11 Skruestik af plastik

Funktionsegenskaber for Amplatzer™septal okklusionsanordning

Amplatzer™ septal okklusionsanordning er en selvudvidende okklusionsanordning fremstillet af flettet nitinoltrad. Okklusionsanordningen har en kort talje, der er
beregnet til at udfylde ASD'en eller fenestrationen, og to fastholdelsesskiver, der stabiliserer okklusionsanordningen inde i defekten. Der er fastsyet polyesterstykker inden
i hver plade og taljen for at fremme okklusion. Den flettede nitinoltrad og polyesterstykkerne fremmer okklusion og vaevsindveaekst. Rgntgenfaste markgrband giver visuel
vejledning under fluoroskopi, hvilket hjeelper med praecis placering af okklusionsanordningen. Endeskruen muligggr fastggrelse, genindfangning og frigivelse af
okklusionsanordningen, hvilket muligggr praecis placering i anatomien.

Tilsigtet formal
Amplatzer™ Septal okklusionsanordning er en enhed, der er beregnet til ikke-kirurgisk okklusion af atrieseptumdefekter i ostium secundum eller fenestrationer.

Indikationer
Amplatzer™ Septal okklusionsanordning er indiceret til patienter med atrieseptumdefekter i ostium secundum eller fenestrationer.

Malpatientpopulation

Patienter med atrieseptumdefekt i ostium secundum med kliniske tegn pa hgjre-ventrikulaer (RV) volumenoverbelastning (sdsom 1,5:1 grad af venstre til hgjre-shunt eller
forstgrret hgjre ventrikel pa ekkokardiografi) eller patienter, der har gennemgaet et fenestreret Fontan-indgreb og kraever lukning af fenestrationen.

Tilsigtet bruger
Laeger uddannet i standardtranskateterteknikker

Tilsigtet klinisk fordel
Fglgende fordele forventes opnaet:
e Minimalt invasivt alternativ til kirurgisk lukning forbundet med faerre komplikationer
o Kortere hospitalsophold i forhold til operation
* @jeblikkelig lukning af atrieseptumdefekt med efterfglgende lindring af forbundne sygeligheder

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne

En oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne for denne enhed findes pa ec.europa.eu/tools/eudamed: Dette er SSCP-placeringen efter lanceringen af den
europaiske database for medicinsk udstyr/Eudamed. Sgg efter enheden ved hjaelp af den grundlaeggende UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Begraensninger
Ingen kendte begraensninger

Kontraindikationer

Amplatzer™ septal okklusionsanordning er kontraindiceret til:
e Patienter med kendt omfattende kongenit hjerteanomali, som kun kan behandles tilfredsstillende med hjerteoperation.
¢ Patienter med aktiv endocarditis eller andre systemiske infektioner, der kraever behandling.
¢ Patienter, som ikke taler antikoagulation under indgrebet eller antitrombotisk behandling efter indgrebet.

Patienter, hvis karadgangssted er utilstraekkeligt til at rumme en passende hylsterstgrrelse.

Patienter, hos hvem der er pavist intrakardiel trombe (isaer tromber i venstre atrie eller venstre auricula atrii).

Patienter, hvis stgrrelse eller tilstand (f.eks. for sma til transgsofageal ekkokardiografisonde (TEE), kateterstgrrelse, karstgrrelse, aktiv infektion) ggr dem til darlige
kandidater til hjertekateterisation.

Patienter med defekte margener, som er mindre end 5 mm fra sinus coronarius, vena cava inferior, en atrie-ventrikel-klap eller v. pulmonalis fra hgjre gvre lap.

Advarsler
¢ Amplatzer™ septal okklusionsanordning bestar af en nikkel-titanlegering, der generelt betragtes som sikker. Imidlertid har in vitro-testning pavist, at der friggres
nikkel fra denne okklusionsanordning i mindst 60 dage. Patienter, der er allergiske over for nikkel, kan fa en allergisk reaktion over for denne okklusionsanordning,
iseer hvis der er metalallergi i anamnesen. Visse allergiske reaktioner kan vaere alvorlige. Patienter bgr instrueres i omgaende at underrette deres laege, hvis de har
mistanke om, at de oplever en allergisk reaktion sdsom andedraetsbesvaer eller inflammation i ansigtet eller halsen. Nogle patienter kan ogsa udvikle allergi over for
nikkel, hvis denne okklusionsanordning implanteres. Se Produktmaterialer for at fa flere oplysninger.

o Amplatzer™ septal okklusionsanordning ma IKKE anvendes efter den Anvendes inden-dato, der er angivet pa emballagens etiket.
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Okklusionsanordningen ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er dben eller beskadiget.

Okklusionsanordningen er steriliseret med ethylenoxid og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genbruges. Hvis der ggres forsgg pa
at resterilisere okklusionsanordningen, kan det resultere i fejlfunktion, utilstraekkelig sterilisering eller skade pa patienten.

Laegen skal vaere forberedt pa at kunne handle forsvarligt i ngdsituationer som f.eks. perikardieeffusion eller embolisering af okklusionsanordningen, som kan
kraeve, at okklusionsanordningen fjernes.

Fjern emboliserede anordninger. En emboliseret okklusionsanordning ma ikke fjernes via intrakardiale strukturer, medmindre anordningen er fuldt genindfangeti et
hylster.

Brug ikke en tryksprgjte til indsprgjtning af kontraststof gennem hylsteret.

Implantation af denne okklusionsanordning erstatter muligvis ikke behovet for antikoagulationsbehandling hos patienter med ASD og paradoks emboli.
Anvendelse af transtorakal, transgsofageal eller intrakardial ekkokardiografi (TTE, TEE eller ICE) er pakraevet fgr, under og efter implantation. Billeddannelse er
obligatorisk som hjaelp til at placere hylsteret gennem den bedst egnede defekt for at opna fuldsteendig lukning af defekten. Hvis TEE benyttes, skal patientens
psofageale anatomi veere tilstraekkelig til placering og manipulation af TEE-sonden.

Ved brug af stop-flow-teknik med et kompatibelt ballonkateter ma ballonen ikke pumpes op efter ophgret af shunten. BALLONEN MA IKKE OPPUMPES FOR
KRAFTIGT.

Laegen skal vaere opmaerksom pa risikoen for erosion. Erosion kan opsta som resultat af et komplekst st af interaktioner mellem faktorer, herunder, men ikke
begranset til, det underliggende anatomiske substrat, retroaortisk kant pa mindre end 5 mm i et ekkografisk plan og den dynamiske haamodynamiske modsatte
bevaegelse mellem atrium og aorta. De foreliggende data er imidlertid utilstraekkelige, herunder de ekkografiske oplysninger vedrgrende allerede indberettede
tilfeelde, til at fastsla erosionens aetiologi.

Veelg ikke en okklusionsanordning, hvis stgrrelse er mere end 1,5 gange diameteren af atrieseptumdefekten bestemt ved ekkokardiografi, da det kan gge risikoen for
erosion.

Friggr ikke okklusionsanordningen fra indfgringskablet, hvis okklusionsanordningen ikke genoptager sin oprindelige konfiguration, hvis okklusionsanordningens
position er ustabil, eller anordningen er i kontakt med en tilstadende kardiel struktur, f.eks. v. cava superior, v. pulmonalis, mitralklappen, sinus coronarius eller
aorta. Indfang okklusionsanordningen én gang til, og indsaet den igen. Hvis resultatet stadig er utilfredsstillende, genindfanges okklusionsanordningen, og den
udskiftes med en ny okklusionsanordning.

Placering af Amplatzer™ septal okklusionsanordning kan pavirke fremtidige hjerteindgreb (f.eks. transseptal punktur og operation af mitralklappen).

Forholdsregler
Anvend standardtranskateterteknikker ved brug af Amplatzer™ produkter.

Denne okklusionsanordning ma kun anvendes af laeger med specialuddannelse i standardtranskateterteknikker. Laegen skal afggre, hvilke patienter der er velegnede
til indgreb med denne okklusionsanordning.

Laegen skal benytte sin egen kliniske dgmmekraft i situationer, som indebaerer brug af antikoagulanter eller trombocythemmere fgr, under og/eller efter
anvendelse af denne okklusionsanordning.

Langvarige indgreb kan medfgre forgget eksponering for anaestetika, kontraststoffer og/eller bestraling.
Opbevares tgrt.

Patientudvzelgelse

Visse patienter kan have en hgjere risiko for komplikationer, sdsom vaevserosion og embolisering af okklusionsanordningen. Hvis patienter med hgjere risiko far
implanteret en okklusionsanordning, er der grund til at foretage opfglgning (se Postoperativ pleje). Patienter med hgjere risiko omfatter:

¢ Patienter med deformation af okklusionsanordningen ved aortaroden.

o Patienter med hgjtliggende defekter (minimal aortakant og superior kant).

¢ Patienter med utilstraekkelig IVC-kant (risiko for embolisering af okklusionsanordningen).
Patienter med flere ASD'er:

o Lukning af flere ASD'er bgr kun forsgges foretaget af laeger, der har opnaet tilstraekkelig erfaring (mere end 10-15 tilfaelde) til at udfgre mere teknisk udfordrende
indgreb.

o Hvis to store ASD'er er adskilt af en vaevskant pa mere end en 7 mm, kan implantation af to okklusionsanordninger vaere berettiget.
* Huvis der er flere fenestrationer teet pa hinanden, kan der bruges én okklusionsanordning til at deekke alle defekter, nar den placeres i den stgrste defekt.

Szerlige populationer

¢ Graviditet: Sikkerheden og effektiviteten af denne okklusionsanordning er ikke fastlagt under graviditet. Fluoroskopisk rgntgenvejledning anvendes ved placeringen
af anordningen. Risikoen ved gget eksponering for rgntgenstraler hos gravide patienter skal afvejes i forhold til de mulige fordele, som er forbundet med denne
teknik.

¢ Ammende mgdre: Sikkerheden og effektiviteten af denne okklusionsanordning er ikke blevet fastlagt hos ammende mgdre. Der foreligger ingen kvantitative
evalueringer af forekomsten af stoffer, der udskilles i modermaelken.

MR Conditional

Ikke-kliniske afprgvninger har pavist, at Amplatzer™ septal okklusionsanordning er MR Conditional. En patient med Amplatzer™ septal okklusionsanordning kan scannes
sikkert i et MR-system under fglgende betingelser:

o Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T)
e Maksimal rumlig feltgradient pa 19 T/m (1900 G/cm)
¢ Maksimal specifik energiabsorptionshastighed (SAR) rapporteret af MR-scanningssystemet for hele kroppen pa 2,0 W/kg (normal driftstilstand).

Ved de scanningsbetingelser, der er beskrevet ovenfor, forventes okklusionsanordningen at medfgre en maksimal temperaturstigning pa mindre end eller lig med 5 °C
efter 15 minutters uafbrudt scanning.

Ved ikke-klinisk afprgvning straekker billedartefaktet, der er forarsaget af okklusionsanordningen, sig ca. 16 mm fra Amplatzer™ septal okklusionsanordning, nar den
afbildes med en gradientekkosekvens i et 3,0 T MR-system.

Mulige komplikationer

Mulige komplikationer, som kan opsta under eller efter et indgreb med placering af denne anordning, omfatter, men er ikke begraenset til:
e Luftemboli ¢ Hjerteblok

e Allergisk reaktion/toksisk virkning pa grund af ¢ Hamatom

kontrastmidler, medicin eller metal e Haemolyse

e Apng * Hypertension

o Arytmi e Hypotension

e Arteriovengs fistel e Infektion

¢ Blgdning ¢ Myokardieinfarkt
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e Plexus brachialis-skade

e Hjerteperforation

e Hjertetamponade

e Kardiovaskulzer skade

e Dgd

¢ Anordningsembolisering
e Deformation af anordningen
¢ Migration af anordningen
¢ Dissektion

e Endocarditis

e Erosion

e Feber

¢ Embolisk haendelse pa grund af fremmedlegeme

e Smerter i lysken

e Hovedpine/migraene

Kompatibilitet

Perforering af kar eller myokardiet
Perikardial effusion

Perifer emboli

Manglende perifer puls
Beskadigelse af nervus phrenicus
Pleural effusion

Pseudoaneurisme

Residualshunt
Slagtilfeelde/transitorisk iskeemisk attak
Tromboembolisme

Trombe

Klapbeskadigelse

Klapinsufficiens

Skade ved karadgangsstedet

Amplatzer™ septal okklusionsanordning er kompatibel med 45-graders modeller af Amplatzer™ TorqVue™ indfgringssystem, Amplatzer™ Trevisio™ intravaskulaert
indfgringssystem og Amplatzer™ TorqVue™ udskiftningssystem.

Forventet levetid for anordningen

Amplatzer™ septal okklusionsanordning forventes at forblive permanent implanteret. Levetiden for Amplatzer™ septal okklusionsanordning er mindst 10 ar, som pavist
ved produktprgvning af okklusionsanordningen.

Patientidentifikationskort

Der medfglger et patientidentifikationskort i emballagen til okklusionsanordningen. Hospitalspersonalet skal udfylde forsiden af patientidentifikationskortet ved at
skrive patientens navn med blokbogstaver, implantationsdatoen, laegens navn, oplysninger om hospitalet og telefonnummer i de angivne omrader. En enhedsmaerkat, der
kan tages af, medfglger i den sterile emballage. Maerkaten indeholder oplysninger om okklusionsanordningen (modelnummer, lotnummer, UDI-nummer og enhedsnavn).
Saet enhedsmaerkaten pa bagsiden af kortet i det angivne omrade. Hvis maerkaten ikke er tilgeengelig, skal du skrive oplysningerne i det angivne omrade pa bagsiden af

kortet.

BEMZRK: Skriv okklusionsanordningens lotnummer i feltet SN/LOT.

Nar kortet er udfyldt, adskilles den gverste del fra patientidentifikationskortet ved at rive den af langs den perforerede linje. Giv patienten det udfyldte
patientidentifikationskort. Vejled patienten i at have patientidentifikationskortet pa sig til enhver tid og i at fremvise kortet til hospitalspersonalet i ngdsituationer. Kontakt
Abbott Medicals tekniske support for at fa et erstatningskort, hvis en patient mister eller beskadiger sit kort. Nar erstatningskortet er modtaget, skal du skrive de
ngdvendige oplysninger i de respektive omrader i handen og give det nye kort til patienten.

Produktmaterialer

Fglgende materialer er beregnet til at komme i kontakt med vaev:

Tabel 1. Produktsammensaetning

Maksimal stofkoncentration |Maksimal stofmasse baseret pa
Komponent Materialebeskrivelse Stof i komponent stgrste okklusionsanordning
(% vaegt) (milligram)

Nikkel <57 1100,5

Titanium <43 830,2
Kulstof <0,1 2,0
Kobolt <0,1 2,0
Kobber <0,1 2,0
Flettet nitinoltrad Nitinol Krom <0,1 2,0
Hydrogen <0,1 2,0
Jern <0,1 2,0
Niobium <0,1 2,0
Nitrogen <0,1 2,0
Oxygen <0,1 2,0
Jern <69 42,2
Krom <18 11,0
Nikkel <14 8,6
Molybdaen <3 1,9
Mangan <2 1,3
Endeskrue 316L/316 LVM rustfrit stal Silikone <1 0,7
Nitrogen <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Kulstof <0,1 0,1
Svovl <0,1 0,1
Kobolt <0,4 0,3
Markgrband Legering af platin/iridium Platin 80 30.7
Iridium 20 7,7
Polyestertrad Polyester Polyesterblanding 100 18,8
Polyesterstykke Polyester Polyethylenterephthalat 100 93,2
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Maksimal stofkoncentration |Maksimal stofmasse baseret pa
Komponent Materialebeskrivelse Stof i komponent stgrste okklusionsanordning
(% vaegt) (milligram)

FORSIGTIG: En eller flere komponenter i denne okklusionsanordning kan indeholde fglgende stof defineret som CMR 1B i en koncentration pa over

0,1 vaegtprocent: Kobolt: Chemical Abstracts Service (CAS) nr. 7440-48-4, EF-nr. 231-158-0.

Aktuel videnskabelig evidens viser, at medicinsk udstyr fremstillet af rustfri stallegeringer, der indeholder kobolt, ikke udggr en gget risiko for kreeft eller
har ugnskede reproduktive virkninger.

Anvisninger for brug
Alle figurer og tabeller, der henvises til i dette afsnit, findes i Bilag A: Supplerende oplysninger.
Materialer, der anbefales til brug sammen med en Amplatzer™ septal okklusionsanordning:
e 30-60 ml luer-lock-sprgjte
e 0,035" guidewire
¢ Kompatibelt ballonkateter (oppumpning med lavere tryk)
Praeoperativ pleje

Det anbefales, at patienten mindst 24 timer fgr indgrebet far aspirin (81 mg eller 325 mg) eller en alternativ trombocythaemmer/antikoagulant, hvis patienten har
aspirinintolerans.

FORSIGTIG: Se brugsanvisningen, der fglger med indfgringssystemerne, nar du placerer okklusionsanordningen ved hjalp af de kompatible
indfgringssystemer.

Generelle instruktioner til Amplatzer™ septal okklusionsanordning findes nedenfor:

Indgreb

1. Klarggr patienten til et standard transkateterindgreb. Oprethold en anbefalet aktiveret koagulationstid pa mere end 200 sekunder. Effektiv
antikoagulationsbehandling skal opretholdes under og efter indgrebet, som fastlagt af laegen.

2. Udfgr punktur af vena femoralis, og foretag standard hgjresidig hjertekateterisation.

3. Udfgr et angiogram for at pavise atriedefekten. Kateteriser venstre atrium ved brug af en 45° LAO-position og en kraniel vinkel pa 35°-45°. Injicer kontrastmiddel
i gverste hgjre laps v. pulmonalis.

BEMZRK: Okklusionsanordningens stgrrelse og placering baseres pa defektens placering.
Brug guidewiren med J-spids til at opna adgang til venstre atrium.

Ekkokardiografisk kontrol: Indgrebet skal udfgres under ekkokardiografisk kontrol, sa det er muligt at gennemfgre en omfattende vurdering af alle kanter

(med specifikt fokus pa egnetheden af den anterior-superiore kant) og hjertestrukturer og dermed at placere og positionere okklusionsanordningen korrekt og
vurdere, hvorvidt akut ASD-lukning er opnaet uden patologisk forstyrrelse eller stgd mod vigtige omgivende hjertestrukturer. Brug ekkokardiografi til at
bestemme defektens diameter, nar der er opndet en stop-flow-tilstand med et kompatibelt ballonkateter. Se brugsanvisningen, der fglger med det kompatible
ballonkateter, for at fa flere oplysninger.

6. Bestem diameteren af defekten:
a. Indfgr et kompatibelt ballonkateter over guidewiren og ind i venstre atrium.

b. Placer ballonen pa tveers af defekten under ekkokardiografisk kontrol, og pump ballonen op med fortyndet kontrastmiddel, indtil shunten over defekten
ophgrer.

c. Tgm ballonen, indtil flowet er synligt, og pump derefter ballonen op igen, indtil shunten ophgrer.

ADVARSEL: Pump ikke ballonen laengere op end til stop-flow-punktet eller mere end ballonens maksimale oppumpningsvolumen. Oppumpning lengere end
til stop-flow-punktet kan forarsage udvidelse af defekten og/eller skade pa ballonen.

d. Mal defekten ved hjalp af ekkokardiografisk billeddannelse.

BEM/RK: Der kan dannes en talje i ballonen uden ophgr af flow. Dette vil forekomme, hvis der er mere end én atrieseptumdefekt. Ekkokardiografimaling bgr ske
pa basis af stop-flow, ikke dannelsen af en talje.

7. Nar defektens diameter er bestemt, skal du vaelge en okklusionanordning i en stgrrelse, der er den samme som eller én stgrrelse stgrre end defektens diameter.
Se Tabel 2 i Bilag A: Supplerende oplysninger.

ADVARSEL: Vzelg ikke en anordning, hvis stgrrelse er mere end 1,5 gange diameteren af atrieseptumdefekten bestemt ved ekkokardiografi, da det kan gge
risikoen for erosion.
Fjern ballonkateteret, og lad 0,035"-guidewiren forblive pa plads.
Veelg det passende indfgringssystem til okklusionsanordningens stgrrelse (se Tabel 2 i Bilag A: Supplerende oplysninger).
10. Klarggr indfgringssystemet til brug i henhold til brugsanvisningen for systemet.

11. Indseet dilatatoren i indfgringshylsteret, og spaend den roterende luer. Fgr dilatatoren og indfgringshylsteret frem over guidewiren, gennem defekten og ind
i gvre venstre v. pulmunalis. Bekraeft hylsterets korrekte position manuelt ved at injicere kontraststof eller ved brug af ekkokardiografi.

FORSIGTIG: Hvis der mzaerkes kraftig modstand under manipulering, skal indgrebet afbrydes, og drsagen til modstanden fastlaegges, inden der fortszettes.
Hvis arsagen til modstanden ikke kan fastlaegges, skal alle komponenter traekkes tilbage.

12. Seet heemostaseventilen fast i den proksimale ende af indfgreren, og skyl med sterilt saltvand. Tag langsomt dilatatoren ud for at forhindre indtraengen af luft.
Lad blodtilbagelgb fjerne al luft fra systemet.

13. Fjern langsomt guidewiren, og skyl indfgringshylsteret med sterilt saltvand.
14. Klarggr okklusionsanordningen til brug:

- Undersgg den udvendige sterile pose, og kontrollér, at den er uabnet og ubeskadiget. Okklusionsanordningen ma ikke anvendes, hvis den ydre pose er aben
eller beskadiget.

- Abn forsigtigt den ydre og derefter den indre pose.
15. Fgrindfgringskablet frem gennem hamostaseventilen og indfgreren.

16. Fastggr okklusionsanordningen til den distale ende af indfgringskablet ved at dreje okklusionsanordningen med uret ca. fem omgange, indtil
okklusionsanordningen sidder fast. Drej derefter okklusionsanordningen 1/8 omgang mod uret for at lette friggrelse af okklusionsanordningen.

17. Nedsank okklusionanordningen og indfgreren i sterilt saltvand, og treek indfgringskablet tilbage for at traekke okkklusionsanordningen tilbage ind i indfgreren.
18. Fastggr indfgreren til indfgringshylsteret, og spaend den roterende luer for at Iase komponenterne sammen.
FORSIGTIG: Fastggr indfgreren godt til hylsteret for at sikre, at der ikke er mellemrum mellem de to komponenters indvendige overflader.
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19. Fgrindfgringskablet og okklusionsanordningen frem gennem indfgringshylsteret, indtil okklusionsanordningen nar spidsen af indfgringshylsteret.
Indfgringskablet ma ikke drejes.

FORSIGTIG: Fremfgr ikke indfgringskablet og okklusionsanordningen, hvis der maerkes modstand.

20. Brug angiografi og ekkokardiografi til kontrol. Hold indfgringskablet pa plads, mens indfgringshylsteret traekkes tilbage, for at placere den venstre atrieplade og
en del af taljen. Traek forsigtigt okklusionsanordningen mod atrieseptum. Dette kan maerkes og observeres ved ekkokardiografi.

21. Hold indfgringskablet let spaendt, mens indfgringshylsteret traekkes ca. 5-10 cm tilbage, for at placere den hgjre atrieplade.
22. Brug angiografi og ekkokardiografi til at kontrollere, at okklusionsanordningen er pa plads, og til at evaluere residualshunt eller klapinsufficiens.

ADVARSEL: Friggr ikke okklusionsanordningen fra indfgringskablet, hvis okklusionsanordningen ikke genoptager sin oprindelige konfiguration, eller hvis
okklusionsanordningens position er ustabil eller forstyrrer tilstsdende hjertestrukturer (som f.eks. SVC, PV, MV, CS, AO). Fgr indfgringshylstret fremad for at
genindfange okklusionsanordningen og placere den igen. Hvis okklusionsanordningens position stadig er utilfredsstillende, skal okklusionsanordningen
genindfanges og erstattes med en ny okklusionsanordning eller indgrebet afbrydes.

BEM/RK: Okklusionsanordningen kan maksimalt indsaettes to gange.
23. Brug billeddannelse til at bekraefte korrekt position af okklusionsanordningen.
24. Nar okklusionsanordningens placering er bekraeftet, kan den frigives.
- Tag okklusionsanordningen af ved at dreje plastskruestikken mod uret.
BEMARK: Hvis det mod forventning ikke er muligt at tage okklusionsanordningen af, fgres indfgringshylsteret frem mod den hgjre atrieplade for at fastholde
okklusionsanordningen og lette frakoblingen.
- Fjern indfgringskablet og -hylsteret fra patienten.

Postoperativ pleje

Alle patienter skal overnatte pa hospitalet til observation. Et transtorakal ekkokardiogram skal udfgres inden udskrivelsen.

Patienter med observeret perikardieeffusion efter implantation af okklusionsanordningen skal overvages ngje med en raekke ekkokardiogrammer, indtil
perikardieeffusionen ophgrer.

Klinisk opfglgning hos en kardiolog og ekkokardiogrammer anbefales ved implantation, én dag efter implantation, fgr udskrivelse og igen én uge, én maned,

seks maneder og 12 maneder efter implantation. Herefter anbefales det at fa foretaget en arlig klinisk opfglgning hos en kardiolog.

Patienter bgr informeres om straks at sgge laegehjeelp, som omfatter ekkokardiografi, hvis de udvikler tegn eller symptomer pa heemodynamisk ustabilitet som f.eks.
brystsmerter, arytmi, besvimelsesanfald eller andengd.

Patienter bgr informeres om at undga anstrengende aktiviteter i mindst én maned efter implantation af anordningen eller som anvist af deres laege. Anstrengende
aktiviteter kan medfgre gget risiko for komplikationer, herunder erosion. Patienter bgr pamindes om, at de straks skal sgge leege, hvis de pa noget tidspunkt maerker
symptomer som dndengd eller brystsmerter, og iser efter anstrengende aktiviteter.

Patienter bgr gives passende endocarditisprofylakse i seks maneder efter implantation af okklusionsanordningen. Beslutningen om at fortseette med
endocarditisprofylakse ud over de seks maneder skal traeffes af laegen.

Patienten bgr modtage antitrombocyt/antikoagulationsbehandling, (f.eks. acetylsalicylsyre) i seks maneder efter implantationen. Beslutningen om at fortsaette med
antitrombocyt/antikoagulationsbehandling ud over de seks maneder skal traeffes af leegen.

Oplysninger om opbevaring og handtering
Der er ingen sarlige opbevaringskrav ud over det, der er typisk for medicinsk udstyr.

Indberetning af haendelser med anordningen

Hvis der under brug af denne anordning er grund til at antage, at der er forekommet en alvorlig haendelse, bedes denne indberettet til producenten. For kunder i EU
indberettes den alvorlige handelse bade til den nationale myndighed og til producenten.

Bortskaffelse

Komponenter til Amplatzer™ septal okklusionsanordning skal klassificeres korrekt som farligt biologisk affald og bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
procedurer samt geeldende lokale og nationale love og forordninger.

Garanti

Abbott Medical garanterer over for kgberen, at produktet i en periode, der svarer til produktets validerede lagerholdbarhed, overholder de produktspecifikationer, der er
etableret af producenten, nar produktet anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning, samt at det vil veere uden fejl i savel materialer som udfgrelse.
Abbott Medicals forpligtelse i henhold til denne garanti er begraenset til udskiftning eller reparation pa egen fabrik efter eget valg, hvis produktet returneres inden for
garantiperioden til Abbott Medical og efter producentens bekraeftelse af defekten.

MEDMINDRE ANDET UDTRYKKELIGT ER ANF@RT | DENNE GARANTI, FRASIGER ABBOTT MEDICAL SIG ENHVER ERKLARING ELLER GARANTI AF NOGEN ART, SAVEL
UDTRYKKELIGE SOM UNDERFORSTAEDE, HERUNDER GARANTIER VEDR@RENDE SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.

Se Vilkar og betingelser for salg for at fa yderligere oplysninger.
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Amplatzer™ Septum-Okkluder

DE: Bedienungsanleitung

VORSICHT: Alle Anweisungen sorgfiltig lesen. Werden diese Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen missachtet, kann es zu Verletzungen des
Patienten oder Schiaden am Okkluder kommen.

Produktbeschreibung

Der Amplatzer™ Septum-Okkluder ist ein selbstentfaltender Okkluder aus geflochtenem Nitinol-Draht, der fiir den Verschluss von Vorhofseptumdefekten
(Atriumseptumdefekt, ASD) und Fenestrationen nach einer Fontan-Operation entwickelt wurde. Der Okkluder hat einen kurzen Steg, eine rechtsatriale Scheibe und eine
linksatriale Scheibe. Der Durchmesser des Stegs entspricht der GroRe des Vorhofdefekts und ist darauf ausgelegt, den ASD zu fiillen. Der Okkluder ist mit Polyestergewebe
gefillt, das mit einem Polyesterfaden sicher an die rechtsatriale Scheibe, die linksatriale Scheibe und den Steg genaht ist. Der Okkluder besteht aus rontgendichten
Markierungsbandern an jedem Ende des Implantats, von denen eines an der linksatrialen Scheibe und eines an der Endschraube der rechtsatrialen Scheibe befestigt ist.
Der Amplatzer™ Septum-Okkluder ist steril und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Siehe Abbildungen und Tabellen in Anhang A: Erganzende Informationen fiir weitere Angaben zum Okkluder. Tabelle 2 zeigt die Abmessungen des Implantats und der
Einfihrschleuse. Abbildung 1 und Abbildung 2 veranschaulichen die folgenden Komponenten des Okkluders und des Einfiihrsystems:

Anhang A Abbildung 1 Anhang A Abbildung 2
1 Rechtsatriale Scheibe 6 Ladehilfe
2 Linksatriale Scheibe 7 Hamostaseventil mit Verlangerungsschlauch und Absperrhahn
3 Steg 8 Schleuse
4 Endschraube und Markierungsband 9 Dilatator
5 Markierungsband 10 Einfuhrkabel

11 Kunststoffgriff

Amplatzer™ Septum-Okkluder — Leistungsmerkmale

Der Amplatzer™ Septum-Okkluder ist ein selbstentfaltender Okkluder aus geflochtenem Nitinol-Draht. Der Okkluder hat einen kurzen Steg, der den ASD oder die
Fenestration ausfillt, und zwei Verschlussscheiben, die den Okkluder im Defekt stabilisieren. Polyestergewebe ist sicher in jede Scheibe und in den Steg eingendht und
verbessern den Verschluss. Der geflochtene Nitinol-Draht und das Polyestergeweber fordern die den Verschluss und das Einwachsen von Gewebe. Rontgendichte
Markierungsbander bieten eine visuelle Fiihrung unter Durchleuchtung und helfen bei der prazisen Platzierung des Okkluders. Die Endschraube erméglicht das
Befestigen, Zurlickholen und Lésen des Okkluders und damit eine prazise Platzierung in der Anatomie.

Verwendungszweck
Der Amplatzer™ Septum-Okkluder ist ein Implantat fiir den nicht-chirurgischen Verschluss von Ostium-secundum-Vorhofseptumdefekten oder Fenestrationen.

Indikationen
Der Amplatzer™ Septum-Okkluder ist fiir Patienten mit Ostium-secundum-Vorhofseptumdefekt oder Fenestrationen indiziert.

Vorgesehene Patientenpopulation

Patienten mit einem Ostium-secundum-Vorhofseptumdefekt mit klinischem Nachweis einer rechtsventrikuldren (RV) Volumenuberlastung (z. B. ein Links-Rechts-Shunt
mit einer Ratio von 1,5:1 oder einer RV-VergroRerung bestatigt durch Echokardiographie) oder Patienten, die einer fenestrierten Fontan-Operation unterzogen wurden
und einen Verschluss der Fenestration erfordern.

BestimmungsgemaBer Benutzer
Arzte, die in der Anwendung von standardmaRigen Transkathetertechniken geschult sind.

Erwarteter klinischer Nutzen
Der folgende Nutzen ist zu erwarten:
¢ Minimalinvasive Alternative zum chirurgischen Verschluss mit geringerer Komplikationsrate
o Verkirzter Krankenhausaufenthalt im Vergleich zur Operation
o Sofortiger Verschluss eines Vorhofseptumdefekts mit anschlieRender Linderung der damit verbundenen Morbiditdten

Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Leistungsdaten

Eine Ubersicht tiber die Sicherheitsmerkmale und klinischen Merkmale des Produkts finden Sie auf ec.europa.eu/tools/eudamed: Dies ist nach dem Start der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte/Eudamed der SSCP-Standort. Suchen Sie nach dem Produkt Gber die grundlegende UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Beschrdankungen
Es liegen keine bekannten Beschrankungen vor.

Kontraindikationen

Der Amplatzer™ Septum-Okkluder ist bei folgenden Patienten kontraindiziert:
¢ Patienten, bei denen nachweislich eine umfassende angeborene Herzfehlbildung vorliegt, die nur durch eine Herzoperation addquat behoben werden kann
¢ Patienten mit aktiver Endokarditis oder anderen systemischen Infektionen, die behandelt werden miissen
¢ Patienten, die eine intraprozedurale Antikoagulationstherapie oder eine postprozedurale Antithrombozytentherapie nicht vertragen

Patienten, bei denen die Stelle des GefaRzugangs nicht fur die entsprechende GroRe der Schleuse geeignet ist

Patienten, bei denen ein intrakardialer Thrombus (insbesondere Thromben im linken Vorhof bzw. im linken Vorhofohr) vorliegt

Patienten, die durch ihre GroRe oder Erkrankung (z. B. zu klein flr eine transGsophageale Echokardiographiesonde [TEE], KathetergroRe, GefaRgroRe, aktive
Infektion) nur schlecht fir eine Herzkatheterisierung geeignet waren

Patienten, bei denen die Randsdaume des Defekts weniger als 5 mm vom Koronarsinus, dem Rand der V. cava inferior, einer AV-Klappe oder der Pulmonalvene des
rechten Oberlappens entfernt sind
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Warnhinweise

Der Amplatzer™ Septum-Okkluder besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung, die allgemein als sicher gilt. In-vitro-Tests haben jedoch gezeigt, dass Nickel fur
mindestens 60 Tage aus diesem Okkluder freigesetzt wird. Patienten mit Nickelallergie kdnnen auf diesen Okkluder allergisch reagieren, insbesondere Patienten, bei
denen bereits eine Metallallergie vorliegt. Bestimmte allergische Reaktionen kdnnen schwerwiegend sein; Patienten miissen angewiesen werden, ihren Arzt sofort
zu benachrichtigen, wenn sie den Verdacht haben, dass sie eine allergische Reaktion, wie z. B. Atembeschwerden oder Entziindungen im Gesicht oder Rachen,
haben. Einige Patienten kénnen auch eine Allergie gegen Nickel entwickeln, wenn dieser Okkluder implantiert wird. Weitere Informationen finden Sie unter
Produktmaterialien.

Den Amplatzer™ Septum-Okkluder NICHT nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Den Okkluder bei geéffneter oder beschadigter sterilen Verpackung nicht verwenden.

Dieser Okkluder wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Der Versuch
einer Resterilisierung des Okkluders kann zu dessen Beschadigung oder einer unzureichenden Sterilisierung fiihren bzw. dem Patienten Schaden zufiigen.

Arzte missen in der Lage sein, mit Notsituationen, z. B. Perikardergiissen oder Embolisation des Implantats, umzugehen, in deren Verlauf der Okkluder
moglicherweise entfernt werden muss.

Embolisierte Implantate entfernen. Embolisierte Okkluder nicht frei durch intrakardiale Strukturen zuriickziehen, solange sich der Okkluder nicht vollstandig
innerhalb einer Schleuse befindet.

Zur Injektion der Kontrastmittelldsung durch die Schleuse darf kein sogenannter Power-Injektor verwendet werden.

Durch die Implantation dieses Okkluders darf die Notwendigkeit einer Antikoagulationstherapie bei Patienten mit ASD und paradoxen Embolien nicht entfallen.
Vor, wahrend und nach der Implantation ist eine transthorakale, transésophageale oder intrakardiale Echokardiographie (TTE, TEE oder ICE) erforderlich. Als Hilfe
bei der Platzierung der Schleuse durch den am besten geeigneten Defekt zum vollstandigen Verschluss wird ein Bildgebungsverfahren vorgeschrieben. Bei
Verwendung einer TEE muss die 6sophageale Anatomie des Patienten fiir die Platzierung und Manipulierung der TEE-Sonde ausreichend sein.

Bei der Verwendung einer Stop-Flow-Technik mit einem Compliant-Ballonkatheter darf der Ballon nicht Gber die Beendigung des Shunts hinaus aufgeblasen werden.
NICHT ZU STARK AUFBLASEN.

Arzte sollten sich der Erosionsgefahr bewusst sein. Erosion kann das Ergebnis komplexer Interaktionen zwischen Faktoren wie u. a. dem zugrundeliegenden
anatomischen Substrat, dem retro-aortischen Rand von weniger als 5 mm in einer beliebigen echokardiographischen Ebene und der dynamischen
hdamodynamischen Gegenbewegung zwischen Atrium und Aorta sein. Allerdings reichen die Daten einschlieBlich echokardiographischer Informationen nicht aus,
um fiir die bereits beschriebenen Fille eine Atiologie der Erosion sicher zu bestimmen.

Die GroRe des Okkluders sollte nicht groRer als das 1,5-Fache des echokardiographisch ermittelten Durchmessers des Vorhofseptumdefekts sein, da dies das Risiko
einer Erosion erhdhen kann.

Den Okkluder nicht vom Einfiihrkabel trennen, wenn der Okkluder seine urspriingliche Form nicht wieder annimmt oder wenn der Okkludersitz instabil ist oder eine
benachbarte kardiale Struktur berthrt, z. B. die Vena cava superior (VCS), die Lungenvene (PV), die Mitralklappe (MV), den Koronarsinus (CS) oder die Aorta (AO).
Den Okkluder wieder herausziehen und neu einsetzen. Falls die Position bzw. der Sitz dann immer noch nicht zufriedenstellend ist, muss der Okkluder
herausgezogen und durch einen neuen Okkluder ersetzt werden.

Die Platzierung des Amplatzer™ Septum-Okkluders kann sich auf zukiinftige Interventionen am Herzen auswirken, wie beispielsweise eine transseptale Punktion
und eine Rekonstruktion der Mitralklappe.

VorsichtsmalBnahmen
Amplatzer™ Produkte nur unter Anwendung standardmaéRiger Transkathetertechniken verwenden.

Dieser Okkluder sollte nur von Arzten verwendet werden, die in der Anwendung von standardméiRigen Transkathetertechniken geschult sind. Der Arzt muss
feststellen, welche Patienten als Kandidaten fir Verfahren, bei denen dieser Okkluder verwendet wird, infrage kommen.

Entscheidungen in Situationen, in denen vor, wahrend und nach Verwendung dieses Okkluders Antikoagulationsmittel oder Thrombozytenaggregationshemmer
verabreicht werden, sollten vom Arzt nach bestem klinischen Ermessen getroffen werden.

Bei lingeren Eingriffen ist eine héhere Anisthetika-, Kontrastmittel- und/oder Strahlenbelastung maglich.
Trocken lagern.

Patientenauswahl

Bestimmte Patienten unterliegen einem hoheren Komplikationsrisiko (z. B. Gewebeerosion und Embolisation des Okkluders). Im Falle der Implantation bei Patienten mit
héherem Risiko ist eine sorgfaltigere Nachbehandlung erforderlich (siehe Versorgung nach dem Eingriff). Zu den Patienten mit héherem Risiko gehéren:

¢ Patienten mit einer Verformung des Okkluders an der Aortenwurzel.

¢ Patienten mit hoch liegenden Defekten (minimale Aorten- und obere Rander).

e Patienten mit IVC-Randdefekten (Risiko einer Okkluder-Embolisation).
Patienten mit multiplen ASDs:

o Der Verschluss multipler ASDs sollte nur von Arzten vorgenommen werden, die liber ausreichende Erfahrung (mehr als 10-15 Fille) verfiigen, um technisch
anspruchsvollere Verfahren durchfiihren zu kdnnen.

e Wenn zwei grofRe ASDs durch einen Geweberand von mehr als 7 mm getrennt sind, kann die Implantation von zwei Okkludern gerechtfertigt sein.

¢ Wenn mehrere Fenestrationen nahe beieinander liegen, kann ein Okkluder zur Abdeckung aller Defekte verwendet werden, wenn er im groRten Defekt platziert
wird.

Sonderfille

¢ Schwangerschaft: Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Occluders wahrend der Schwangerschaft wurde nicht nachgewiesen. Die Positionierung des Implantats
erfolgt mit fluoroskopischer Unterstiitzung unter Verwendung entsprechender Rontgengerate. Das Risiko einer erhéhten Rontgenstrahlenaussetzung bei
Schwangeren muss gegen den potenziellen Nutzen dieser Methode abgewdgt werden.

o Stillende Mutter: Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Occluders wurde bei stillenden Muttern nicht nachgewiesen. Es wurde keine quantitative Messung
durchgefuhrt, um festzustellen, ob Rickstande in der Muttermilch vorhanden sind.

Bedingt sicher fiir MRT

Nichtklinische Versuche haben eine bedingte MRT-Sicherheit des Amplatzer™ Septum-Okkluders nachgewiesen. Patienten mit dem Amplatzer™ Septum-Okkluder kénnen
sich unter folgenden Bedingungen gefahrlos einer MRT-Untersuchung unterziehen:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T)
e Maximales raumliches Gradientenfeld von 1.900 GauR/cm (19 T/m)
¢ Maximale vom MR-System gemeldete, tiber den gesamten Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus).

Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen wird erwartet, dass der Okkluder nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens einen Temperaturanstieg von
maximal 5 °C bewirkt.

In nichtklinischen Tests wird bei einer Aufnahme mit einer Gradientenechoimpuls-Sequenz und einem 3,0-T-MR-System das vom Okkluder generierte Bildartefakt vom
Amplatzer™ Septum-Okkluder um bis zu ca. 16 mm verlangert.
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Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen, die wahrend oder nach einem Verfahren zur Platzierung dieses Implantats auftreten kdnnen, zahlen unter anderem
folgende:

Luftembolie

allergische Reaktion/toxische Wirkungen
(aufgrund von Kontrastmitteln, Medikamenten
oder Metall)

Apnoe

Arrhythmie

arteriovendse Fistel
Blutung

Verletzung des Plexus brachialis
Herzperforation
Herzbeuteltamponade
kardiovaskuldre Verletzung
Tod

Implantatembolisation
Implantatverformung
Implantatmigration
Dissektion

Endokarditis

Erosion

Fieber
Fremdkorperembolie
Leistenschmerzen

Kopfschmerzen/Migriane

Kompatibilitat
Der Amplatzer™ Septum-Okkluder ist mit den 45-Grad-Modellen des Amplatzer™ TorqVue™ Einfiihrsystems, Amplatzer™ Trevisio™ Intravaskuldren Einfiihrsystems und
des Amplatzer™ TorgqVue™ Austauschsystems kompatibel.

Produktlebensdauer

Der Amplatzer™ Septum-Okkluder soll dauerhaft implantiert bleiben. Die Lebensdauer des Amplatzer™ Septum-Okkluders betrdgt mindestens 10 Jahre, wie interne
Priifungen des Okkluders gezeigt haben.

Patientenausweis

Herzblock
Hamatom

Hamolyse

Hypertonie

Hypotonie

Infektionen

Myokardinfarkt

Perforation von GefalR oder Myokard
Perikarderguss

periphere Embolie

peripherer Pulsverlust

Verletzung des Zwerchfellnervs
Pleuraerguss

Pseudoaneurysma

Residualshunt
Schlaganfall/transitorische ischdmische Attacke
Thrombembolie

Thrombus

Klappenschadigung
Herzklappeninsuffizienz

Verletzung an der GefalRzugangsstelle

In der Verpackung des Okkluders befindet sich ein Patientenausweis. Das Krankenhauspersonal sollte die Vorderseite des Patientenausweises ausfiillen, indem es den
Namen des Patienten, das Implantationsdatum, den Namen des Arztes, die Daten der Gesundheitseinrichtung und die Telefonnummer in die dafiir vorgesehenen Felder
eintragt. In der Sterilverpackung befindet sich ein abziehbares Etikett mit Informationen zum Okkluder (Modellnummer, Chargenbezeichnung, UDI-Nummer und
Produktbezeichnung). Kleben Sie das abziehbare Produktetikett auf die Ruickseite des Ausweises in den vorgegebenen Bereich. Wenn kein abziehbares Etikett verfiigbar
ist, schreiben Sie die Informationen in den vorgegebenen Bereich auf der Rickseite des Ausweises.
HINWEIS: Tragen Sie die Chargenbezeichnung des Okkluders in das Feld SN/LOT ein.
Trennen Sie nach dem Ausfiillen des Ausweises den oberen Teil des Patientenausweises an der perforierten Linie ab. Handigen Sie dem Patienten den ausgefiillten
Patientenausweis aus. Weisen Sie den Patienten an, den Patientenausweis immer bei sich zu tragen und ihn in Notfallen dem Krankenhauspersonal vorzulegen. Sollte der
Patient den Ausweis verlieren oder beschadigen, kann beim Kundendienst von Abbott Medical ein Ersatzausweis angefordert werden. Sobald Sie den Ersatzausweis
erhalten haben, tragen Sie die erforderlichen Informationen handschriftlich in die entsprechenden Felder ein und geben dem Patienten den neuen Ausweis.

Produktmaterialien
Die folgenden Materialien sind fir den Gewebekontakt vorgesehen:

Tabelle 1. Produktzusammensetzung

. . Substanzk“r:l:zxelnmtflaiion in der b':';:i?:éeai';zs;?;ga&?n
Komponente Materialbeschreibung Substanz Korr]ponen'te Okkluder
(% %ewnf:htstell_e pro (Milligramm)
ewichtsteil)
Nickel <57 1.100,5
Titan <43 830,2
Kohlenstoff <0,1 2,0
Kobalt <0,1 2,0
Kupfer <0,1 2,0
Geflochtene Nitinol-Drahte Nitinol Chrom <0,1 2,0
Wasserstoff <0,1 2,0
Eisen <0,1 2,0
Niobium <0,1 2,0
Stickstoff <0,1 2,0
Sauerstoff <0,1 2,0
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bst nzk':)n:zxeim:;etion in der Maximale Substanzmasse
Komponente Materialbeschreibung Substanz Substa Komponente baSieren%iﬂlfu%ZT groRten
(% C-gawi{:htsteil_e pro (Milligramm)
ewichtsteil)
Eisen <69 42,2
Chrom <18 11,0
Nickel <14 8,6
Molybdén <3 19
Mangan <2 1,3
Endschraube 316L/316 LVM Edelstahl Silikon <1 0,7
Stickstoff <0,1 0,1
Phosphor <0,1 0,1
Kohlenstoff <0,1 0,1
Schwefel <0,1 0,1
Kobalt <04 0,3
Markierungsband Platin-Iridium-Legierung Platin 80 30.7
Iridium 20 7,7
Polyesterfaden Polyester Polyestergemisch 100 18,8
Polyesterpflaster Polyester Polyethylen-Terephthalat 100 93,2

VORSICHT: Eine oder mehrere Komponenten dieses Okkluders kdnnen den folgenden als CMR 1B definierten Stoff in einer Konzentration von tber
0,1 Gewichtsprozent enthalten: Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0.

Aktuelle wissenschaftliche Belege unterstiitzen, dass Medizinprodukte, die aus Edelstahllegierungen bestehen, die Kobalt enthalten, nicht das Krebsrisiko
erhohen oder unerwiinschte Wirkungen auf die Fortpflanzungsfiahigkeit haben.

Bedienungsanleitung
Alle in diesem Abschnitt behandelten Abbildungen und Tabellen befinden sich in Anhang A: Ergdnzende Informationen.
Zur Verwendung mit einem Amplatzer™ Septum-Okkluder empfohlene Materialien:
¢ 30-60 ml-Luer-Lock-Spritze
¢ 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht
¢ Compliant-Ballonkatheter (geringerer Aufblasdruck)
Versorgung vor dem Eingriff

Der Patient sollte mindestens 24 Stunden vor dem Eingriff Aspirin (81 mg oder 325 mg) oder bei Aspirinintoleranz ein alternatives Antithrombozyten-/
Antikoagulationsmittel einnehmen.

VORSICHT: Beim Einsetzen des Okkluders mit den kompatiblen Einfiihrsystemen ist die den Einfiihrsystemen beiliegende Bedienungsanleitung zu beachten.

Eine allgemeine Anleitung fiir den Amplatzer™ Septum-Okkluder ist im Folgenden angegeben:

Verfahren

1. Den Patienten fur ein standardmaRiges Transkatheter-Verfahren vorbereiten. Die empfohlene aktivierte Gerinnungszeit (ACT) von mehr als 200 Sekunden
beibehalten. Eine wirksame Antikoagulationstherapie sollte wahrend und nach dem Verfahren nach Ermessen des Arztes beibehalten werden.

Die Vena femoralis punktieren und eine Standard-Rechtsherzkatheterisierung durchfiihren.

3. Den atrialen Defekt mittels Angiogramm darstellen. Den linken Vorhof in einer LAO-Position (45°) und einer kranialen Angulation (35-45°) katheterisieren.
Kontrastmittel in die Pulmonalvene des rechten Oberlappens injizieren.

HINWEIS: GroRe und Platzierung des Okkluders richten sich nach der Lage des Defekts.
Mithilfe des Flihrungsdrahts mit J-Spitze den Zugang zum linken Vorhof herstellen.

Echokardiographische Fiihrung: Der Eingriff sollte unter echokardiographischer Fiihrung durchgefiihrt werden, um eine umfassende Bewertung aller Rander (mit
besonderem Schwerpunkt auf die Angemessenheit des vorderen oberen Rands) und der kardialen Strukturen sowie eine richtige Platzierung und Positionierung
des Okkluders zu ermdglichen und um beurteilen zu kénnen, ob ein guter ASD-Verschluss ohne pathologische Interferenz mit oder Auswirkungen auf wichtige
kardiale Strukturen in der Umgebung erreicht wurde. Bestimmen Sie mit Hilfe der Echokardiographie den Durchmesser des Defekts, sobald mit einem
Compliant-Ballonkatheter ein Fluss-Stillstand (Verschluss) erreicht wurde. Weitere Informationen dazu finden Sie in der Bedienungsanleitung, die im
Lieferumfang des Compliant-Ballonkatheters enthalten ist.

6. Den Durchmesser des Defekts bestimmen:
a. Einen Compliant-Ballonkatheter liber den Fiihrungsdraht in den linken Vorhof einfiihren.

b. Unter echokardiographischer Fiihrung den Ballon tiber den Defekt legen und mit verdiinntem Kontrastmittel aufblasen, bis der Shunt tiber den Defekt
behoben ist.

c. Die Luft aus dem Ballon ablassen, bis der Fluss sichtbar ist, und den Ballon dann wieder aufblasen, bis der Shunt behoben ist.

WARNHINWEIS: Den Ballon nicht iiber den Punkt, an dem der Fluss-Stillstand eintritt, oder liber das maximale Aufdehnvolumen des Ballons hinaus fiillen.
Wird der Ballon iiber den Punkt des Fluss-Stillstands hinweg gefiillt, besteht die Gefahr einer Dehnung des Defekts und/oder einer Beschadigung des Ballons.
d. Den Defekt mittels echokardiographischer Bildgebung messen.

HINWEIS: Eine Einschniirung des Ballons kann auch ohne Unterbrechung des Flusses auftreten. Dies ist der Fall, wenn mehr als ein Vorhofseptumdefekt
vorhanden ist. Die Echokardiographie-Messung sollte auf der Grundlage des Fluss-Stillstands erfolgen, nicht auf der Grundlage einer vorhandenen
Einschniirung.

7. Sobald der Durchmesser des Defekts bestimmt ist, eine OkkludergroRe wahlen, die dem Durchmesser des Defekts entspricht oder eine GroRe dartiber liegt.
Weitere Informationen finden Sie in Tabelle 2 in Anhang A: Ergdnzende Informationen.

WARNHINWEIS: Die GroBe des Produkts sollte nicht groRer als das 1,5-Fache des echokardiographisch ermittelten Durchmessers des Vorhofseptumdefekts
sein, da dies das Erosionsrisiko erhéhen kann.

Den Ballonkatheter entfernen und den 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht an seinem Platz lassen.
Das geeignete Einfiihrsystem fiir die OkkludergréBe auswahlen (siehe Tabelle 2 in Anhang A: Ergdnzende Informationen).

10. Das Einfuhrsystem gemaR der entsprechenden Bedienungsanleitung vorbereiten.
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11.

12.

13.

Den Dilatator in die Einfiihrschleuse einfiihren und den drehbaren Luer-Anschluss festziehen. Den Dilatator und die Einfiihrschleuse nun tiber den
Fuhrungsdraht durch den Defekt in die linke obere Lungenvene vorschieben. Die korrekte Position der Schleuse durch eine manuelle Testinjektion von
Kontrastmittel oder mit einem Echokardiogramm bestétigen.

VORSICHT: Wenn bei der Kathetermanipulation starker Widerstand spiirbar ist, muss vor der Fortsetzung des Verfahrens die Ursache fiir den Widerstand
festgestellt werden. Kann die Ursache fiir den Widerstand nicht ermittelt werden, miissen alle Komponenten zuriickgezogen werden.

Das Hamostaseventil am proximalen Ende der Ladehilfe anbringen und mit steriler Kochsalzlésung spulen. Den Dilatator langsam entfernen, um das Eindringen
von Luft zu verhindern. Zur Entliftung des Systems Blut zuriickflieRen lassen.

Den Flhrungsdraht langsam entfernen und die Einfiihrschleuse mit steriler Kochsalzlosung spilen.

14. Den Okkluder fir den Einsatz vorbereiten:

15.

- Den sterilen dueren Beutel sorgfaltig untersuchen, um sicherzustellen, dass dieser ungeo6ffnet und unbeschadigt ist. Den Okkluder bei ge6ffnetem oder
beschadigtem AuRenbeutel nicht verwenden.

- Vorsichtig erst den duBeren und dann den inneren Beutel 6ffnen.

Das Einflihrkabel durch das Himostaseventil und die Ladehilfe vorschieben.

16. Den Okkluder am distalen Ende des Einfuihrkabels befestigen, indem der Okkluder etwa fiinf Umdrehungen im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis er fest sitzt. Dann

den Okkluder um eine 1/8-Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen, um das Losen des Okkluders zu erleichtern.

17. Okkluder und Ladehilfe in sterile Kochsalzldsung eintauchen und den Okkluder durch Ziehen des Einfiihrkabels in die Ladehilfe zuriickziehen.

18. Die Ladehilfe an die Einflihrschleuse anschlieBen und den drehbaren Luer-Anschluss festziehen, um die Komponenten miteinander zu verbinden.

19.

VORSICHT: Die Ladehilfe fest an der Schleuse befestigen, um sicherzustellen, dass keine Liicken zwischen den Innenflachen der beiden Komponenten
vorhanden sind.

Das Einflihrkabel und den Okkluder durch die Einflihrschleuse schieben, bis der Okkluder die Spitze der Einfiihrschleuse erreicht. Das Einfihrkabel dabei nicht
drehen.

VORSICHT: Das Einfiihrkabel und den Okkluder nicht vorschieben, wenn ein Widerstand spiirbar ist.

20. Zur Orientierung Angiographie und Echokardiographie einsetzen. Das Einfiihrkabel stabilisieren, wahrend die Einfiihrschleuse zuriickgezogen wird, um die

21.
22.

linksatriale Scheibe und einen Teil des Stegs zu entfalten. Den Okkluder vorsichtig gegen das Vorhofseptum ziehen. Dies kann ertastet und mittels
Echokardiographie beobachtet werden.

Unter Aufrechterhaltung einer leichten Spannung des Einfiihrkabels die Schleuse ca. 5-10 cm zuriickziehen, um den rechtsatrialen Schirm zu entfalten.
Angiographie und Echokardiographie einsetzen, um zu bestatigen, dass der Okkluder an Ort und Stelle ist, und um zu prifen, ob ein Residualshunt oder eine
Klappeninsuffizienz vorliegt.

WARNHINWEIS: Den Okkluder nicht vom Einfiihrkabel I6sen, wenn der Okkluder seine urspriingliche Form nicht wieder annimmt oder wenn sein Sitz instabil
ist oder eine benachbarte kardiale Struktur stort (wie beispielsweise VCS, PV, MV, CS, AO). Die Einfiihrschleuse vorschieben, um den Okkluder
zuriickzuziehen und neu einzusetzen. Sollte die Position des Okkluders weiterhin nicht zufriedenstellend sein, den Okkluder zuriickziehen und durch einen
neuen ersetzen oder das Verfahren abbrechen.

HINWEIS: Der Okkluder kann maximal zweimal eingesetzt werden.

23. Ein Bildgebungsverfahren verwenden, um die korrekte Position des Okkluders zu Uberprifen.

24. Wenn die richtige Position des Okkluders bestatigt wurde, kann der Okkluder freigegeben werden.

- Den Okkluder durch Drehen des Kunststoffgriffs gegen den Uhrzeigersinn abldsen.

HINWEIS: In dem unwahrscheinlichen Fall, dass die Ablésung des Okkluders nicht méglich ist, die Einfiihrschleuse gegen die rechtsatriale Scheibe vorschieben,
um den Okkluder zu sichern und die Ablosung zu erleichtern.

- Einfuhrkabel und Einflihrschleuse aus dem Patienten ziehen.

Versorgung nach dem Eingriff

Alle Patienten sind iber Nacht stationar zu beobachten. Vor der Entlassung sollte ein transthorakales Echokardiogramm angefertigt werden.

Patienten mit Anzeichen auf Perikarderguss nach Implantation des Okkluders sollten mithilfe mehrerer aufeinanderfolgender Echokardiogramme streng Giberwacht
werden, bis der Perikarderguss behoben ist.

Eine klinische Nachsorgeuntersuchung durch einen Kardiologen und eine echokardiographische Untersuchung werden empfohlen zum Zeitpunkt der Implantation,
einen Tag nach der Implantation und vor der Entlassung sowie anschlieRend eine Woche, einen Monat, sechs Monate und 12 Monate nach der Implantation.
Danach wird zudem eine jahrliche klinische Nachsorge durch einen Kardiologen empfohlen.

Die Patienten sollten darlber informiert werden, dass sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch nehmen miissen, bei der auch ein Echokardiogramm angefertigt wird,
wenn bei ihnen Anzeichen oder Symptome einer hdmodynamischen Instabilitdt auftreten, wie z. B. Brustschmerzen, eine Arrhythmie, ein Ohnmachtsanfall oder
Kurzatmigkeit.

Die Patienten sollten angewiesen werden, anstrengende korperliche Aktivitaten fiir mindestens einen Monat nach der Implantation des Produkts oder einen
anderen arztlich bestimmten Zeitraum zu vermeiden. Anstrengende korperliche Betatigung kann u. U. zu einem erhohten Risiko von unerwiinschten Ereignissen,
einschlieflich Erosion, fiihren. Patienten sollten daran erinnert werden, dass sie immer sofort einen Arzt aufsuchen missen, wenn sie Symptome wie Kurzatmigkeit
oder Brustschmerzen versplren, insbesondere nach anstrengenden Tatigkeiten.

Patienten sollten nach der Okkluder-Implantation sechs Monate lang eine angemessene Prophylaxebehandlung fiir Endokarditis erhalten. Die Aufrechterhaltung
dieser Prophylaxe Uber einen Zeitraum von sechs Monaten hinaus liegt im Ermessen des Arztes.

Patienten sollten furr einen Zeitraum von sechs Monaten nach der Implantation mit einer Antithrombozyten-/Antikoagulationstherapie (wie Aspirin) behandelt
werden. Die Aufrechterhaltung der Antithrombozyten-/Antikoagulationstherapie Giber einen Zeitraum von sechs Monaten hinaus liegt im Ermessen des Arztes.

Informationen zu Lagerung und Handhabung
Abgesehen von den fir Medizinprodukte tblichen Anforderungen bestehen keine besonderen Lagerungsbedingungen.

Melden von Vorfillen mit dem Produkt

Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Grund zu der Annahme besteht, dass ein ernster Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller. Kunden aus der
Europdischen Union melden ernste Zwischenfdlle sowohl der entsprechenden nationalen Behorde als auch dem Hersteller.

Entsorgung

Die Komponenten des Amplatzer™ Septum-Okkluders sollten sachgerecht als Biogefahr eingestuft und gemaR den anerkannten Verfahren der Einrichtung, den lokalen
und nationalen Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden.
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Garantie

Abbott Medical gewahrleistet dem Kaufer, dass das Produkt fiir die angegebene Haltbarkeitsdauer die vom Hersteller festgelegten Produktspezifikationen erfiillt,
vorausgesetzt, dass das Produkt gemaR der Bedienungsanleitung des Herstellers verwendet wurde, und dass es frei von Material- und Herstellungsfehlern ist.

Abbott Medical ist im Rahmen dieser Gewahrleistung nur dazu verpflichtet, fir defekt befundene Produkte nach eigenem Ermessen zu ersetzen oder zu reparieren, wenn
diese innerhalb der Garantiezeit an Abbott Medical gesendet wurden.

AUSSER WIE IN DIESER GEWAHRLEISTUNG FESTGELEGT, GEWAHRT ABBOTT MEDICAL KEINE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN UND STILLSCHWEIGENDEN ZUSAGEN UND
GEWAHRLEISTUNGEN, EINSCHLIESSLICH GEWAHRLEISTUNGEN IN BEZUG AUF DIE MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

Weitere Informationen hierzu sind den Verkaufsbedingungen zu entnehmen.
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Zuokeun oUykAelong dtadppdyuatog Amplatzer™

EL: Odnyieg xpriong
NPOZOXH: AtaBaote TPOCEKTIKA OAEG TIG 06nYieg. EGv 8V akoAouBrioete auTtéq TG 08nyieg, poeLSomnotoeLg Kat tpopUAAEELS, urtopei va mpokAnBei
TPAUUATIONOG TOU acBevVoUG ) TNLAL OTH CUGKEUH GUYKAELONG.

Nepypadn npoiodvrog

H ouokeun oUykAelong Sladpdypatog Amplatzer™ eival Lo QUTOEKTEWOUEVN GUOKEUT OUYKAELONG KATAOKEUOOMEVN QIO TIEMAEYUEVO CUPUA VITVOANG, TIOU €XEL
oxeSLaoTel yla xprion otn oUYKAELON LECOKOATUKWY eAAELpdTwWY (ASD) kat apaBUpwv anocupudopnong HeTd ano pa enépBacn Fontan. H cuokeur oUyKAeLong €xeL
BpoxV H€oo ouVEETIKO TUAMA, Sioko §g§loU KOATIOU Kat Sioko apLoTePoU KOATIOU. H SLAUETPOC TOU HECOU CUVBETIKOU TUAUATOG AVTLOTOLXEL 0TO péyeBog Tou
HeCOKOATILKOU eAAe{ppaTOC KaL €XEL oXeSLAOTEL yia TV MApwon tou ASD. H cuokeur cUykAeLong ival MANPWUEVN He EUBOAWLOTA TTOAUECTEPQ TTOU ElVaL papEVA PE
aoddlela otov Sioko Tou Se€lol KOATIOU, GTOV 510KO TOU APLOTEPOU KOATIOU KOL OTO LECO CUVSETIKO TUMKO e TIOAUECSTEPLKO V. H cuokeur cUYKAELONG amoTeENEiTaL
amnd akTooklepoUG Seikteg oe KAOE AKPO TNG CUOKEUNG, Evav cuvEeSepévo oTov Sioko Tou apLoTtepol kOATIOU Kat évav ouvdedepévo otov Sioko tou S€lol KOATou.
H ouokeun oUykAelong Stadpdypatog Amplatzer™ givat anootelpwpévn Kot Ipoopietat yla pia povo xprion.

AvaTpELTE OTIC EWKOVEG KaL 0TOV Ttivaka oto Mapdptnua A: UUMANPWHATIKEG TTANPodOpIieC yLa TePLOCOTEPES MANPOdOPIEC OXETIKA LLE TN OUCKEUH OUYKAELONG.

O Nivakag 2 mopaBETeL TG SLOOTACELS TNG CUCKEUNG KaLt Tou Bnkaplov tomoBétnong. H Ewkdva 1 kat n Ewkdva 2 anekovifouv ta akdAouBa eoptApata TG CUOKEURG
OUYKAELONG KOL TOU GUOTHHATOG TomoB£Tnong:

MNapdptnpa A Ewéva 1 Napdaptnua A Ewéva 2
1 Aiokog 6g€lov kdATou 6 ‘Opyavo doptwong
2 Alokog aplotepoV kOATIoU 7 Awootoatiki BaABiba pe cwAAva EMEKTOONG KOl OTPODLYYQL
3 Mé£co GUVEETIKO TUAuA 8 Onkapt
4 Akpaia Bida kat Seiktng 9 AlooToléag
5 Aeiktng 10 KaAwédio tomobétnong

11 MAaotkdg odykthpog

XapaKtnplotikd anodoong cuckeung cUykAELonG Stadpdypatog Amplatzer™

H ouokeun oUykAelong Slappdypatog Amplatzer™ gival Lo QUTOEKTEWOUEVN CUOKEUT OUYKAELONG KATAOKEUOOMEVN QIO TIEMAEYUEVO CUPUA VITWVOANG. H cuokeun
oUYKAELONG €XEL €va BpayV HECO CUVOETIKO TUAUA, OXESLOUEVO yia TV AR pwaon Ttou ASD 1) Tou mapabupou anocupddpnong kat Vo §ioKoug CUYKPATNONG TTOU
otaBepomololv T GUCKeUH OUYKAELONG EVTOG TOU eEAAelppaTtog. Ta epBalwpara tohueotépa sival pappéva pe achdAela péoa oe kdbe 5ioko Kal 0To HECO CUVEETIKO
TUAMQ, Tpodyovtag Tn cUYKAELon. To MeMAeyEVO cUPUA VITIVOANG KoL Tt EMLBAAWLATA TTOAUECTEPQ TIPOAYOUV TN CUYKAELON KOL TNV ECWTEPLKN avamtuén LoTtou.

OL aKkTwooKLEPOL SElKTEG MaPEXOLV OMTIKA kKaBoSyNnon UTO AKTLVOOKOTNGON, BonBwVTag 0TV akpLPr EKMTUEN TNG CUOKEUNG oUYKAEONG. H akpaia Bida emtpénet tnv
TPOOAPTNON, TNV €K VEOU GUANYN Kat TNV aneAeuB£pwon TG CUOKEUNG OUYKAELONG, ETILTPENOVTAG TNV aKPLBH TOMOBETNON EVTIOC TNG AVATOULAG.

MNpoPAendEVOG GKOTIOG
H ouokeun oUykAelong Amplatzer™ eival pLa UGKEUT TTOU TIPOOPLZETAL YL TN LN XELPOUPYLKH GUYKAELON SEUTEPOYEVWV HECOKOATUKWY EAAELLUATWY A TWV TopaBUpwy
anooupudépnong.

Evéeifelg
H ouokeun oUykAelong Sladpayuatog Amplatzer™ gvSeikvutal yia 0oBeveiq pue Seutepoyevég LeCOKOATILKO ENAelupa i TapdBupa amocupuddpnong.

ZTOXEVOUEVOG TANBUONOG acBevv

AcBeVelC e SEUTEPOYEVEG LECOKOATILKO EAAELUA LE KALVIKEG EVOEIEELG UTtEpOYKALiaG TNG e€LAG KOWALaG (RV) (0mwg 1,5:1 BaBudg Staduyng anod aplotepd mpog ta Sl
1 peyébuvon RV otnv nxokapdloypadia) i aobeveig mou éxouv unofAnbet o eméppacn Fontan pe mapdBupo anocupdopnong kat xpriZouv cUYKAELONG Tou tapadipou
anooupudopnong.

NpoPAendpevog XpRotTng
latpol ekmaSeUPEVOL OE TUTILKEG SLOKAOETN PLOKEG TEXVIKES

NpoPAendpevo KAwiko 6¢dpelog

Avapévetal va emteuxBouv ta akohouBa open:
o EAGxLoTa emepBatikh evaAAakTkA AUGn oTn XELPOUPYLKH CUYKAELON, TTOU OXETI{ETAL e XAUNAOTEPQ TTOCOOTA EMULITAOKWY
¢ MiKPOTEPO SLACTNMA TTAPAOVHG OTO VOCOKOUELO O GUYKPLON LE XELPOUPYLKN EMEUBaON
® ALECN OUYKAELON LECOKOATILKOU EANEIUMATOG e EMTOKOAOUON avakoUdLON TWV OXETLKWY VOONPOTATWY

NepiAnyPn twv xapaktnplotikwv acdaleiog Kot Twv KAWVIKWY EMSOCEWV

Mua tepiAndin TWV XapaKTNPLOTIKWY aopaheiag Kat Twv KAWVIKWY ETUSG0EWVY yla auThv T ouokeun sivatl StaBgowun otn StlelBuvon ec.europa.eu/tools/eudamed: Auth
elval n tonoBeoia SSCP petd tnv évapén Aettoupylag Tng eupwnaikig faong dedopévwy yla ta Latpotexvoloyikd mpoidvta (Eudamed). Avalntriote Tn GUoKeUn
Xpnowomnolwvtag o Baowko UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Nepoplopoi
Agv UTIAPXOLV YVWOTOL TEPLOPLOMOL

Avtevdeifelg

H ouokeun olykAewong Stadpdypatog Amplatzer™ avtevdeikvutal yla:

AcBeveig ou gival yvwoto OTL taoxouv amd oAU PeyaAn cuyyevr KopSLakr avwuaAio, n omoia UImopeL va amoKaTooTabel EMApPKWG LOVO LE XELPOUPYLKN
enéupaon.

AcBeveig pe evepyr) evookapditida fj AANEG cUOTNUKEG AOLUWEELG YL TLG OTIOLEG amatteital Bepameia.

AcBeveig oL omoiol Sev eival o B€on va avexToUV TV AvTLTNKTLKA Bepamneia eviog tng Sladikaoiag i tnv avtlalponetaliakr Bepaneia petd tn dladikaoia.
AcBeveig Twv omoiwv n B€on ayyeLakng MPOoTEAACNG ElVaL AVETIOPKAG Yla Vo GLAoEeVOEL TO BnKdapL KatAAANAou pey€Boug.

AcBeveig yla Toug omoioug eival ywwoto ot mapouciaoav eviokapdiakd BpdupBo (e18ikd BpdUBOUC TOV aPLOTEPO KOATIO 1] OTO OPLOTEPO KOATILKO WTIO).

AcBeveig Twv omolwv to péyebog i n katdotaon (Yo mapddetypa, oAU pikpoi ya kabetripa Slotcodayetag nxokapdioypadiag [TEE], péyebog kabetripa, péyedog
ayyetakoU Siktuou, evepyn Aoipwén) Ba prnopovoe va kataotrioet tov acBevr] akatdAnAo urtoridLo yia kapSLakd KaBeTnpLacuo.

AcBeveig pe 6pla eAAeippatog Ayotepo amd 5 mm amnd tov otedaviaio KOATO, to xethog TG kdtw koikng GAEBAG, pia koArtokotakn BaABiba 1) T mveupovikh
dAEBa Tou Se€lov dvw AoBou.
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Mposwdonolnoslg

¢ H ouokeur oUykAeong Stadpaypatog Amplatzer™ amoteleitol anod kpdpa vikehiou-titaviou, to omoio yevikd Bewpeitat achalég. QoT000, oL SOKLUES in vitro
anédel§av OTL To VIKEALO ameAeUBEPWVETAL QIO AUTHAV TN GUOKEUT OUYKAELONG yLat TOUAGXLOTOV 60 Nuépeg. OL aoBeveig mou elvat oAAepyLkol 0To VIKEALO pmopel va
TOPOUCLACOUV OANEPYLKT QVTIEPOON GE QUTHV T CUCKEUH OUYKAELONG, ELBIKA EKEIVOL e LOTOPLKO aAAEPYLWV O HETAANA. OpLopéve aAAEPYLKEG QVTIOPAOELG
unopei va eivat copapég. Oa npenet va 500oUv 08nyieg 0Toug aoBeVEiG va EVNUEPWOOUV aREOWG TOUG LATPOUE TOUG O€ TEPITwon urodiag epdaviong
aAAepyIKAG avtibpaaong, Omwg SuckoAia otnv avarvor] i GAEYLOVH TOU TPOCWoU 1 Tou Aatpol. Mepikoi aoBeveic pmopei eniong va napouctdoouv aAAepyia oTo
VIKEALO, AV TOUG EPPUTEUTEL QUT N CUOKELH OUYKAELONG. M TteplocoTepeg mMAnpodopieg, BA. YALKA poiovTog.
MH xpnowormnoteite Tn cuokeur oUykAelong Stadppdypotog Amplatzer™ petd tnv nuepopnvia Aéng mou avaypddeTaL TNV ETIKETA TNG CUCKEUAGLAG.
Mn XPNOLWOTIOLEITE T CUCKEUH OUYKAELONG EQV N QTIOCTELPWHEVN CUCKEUAOTO EXEL AVOLXTEL 1} XEL UTIOOTEL INULAL.
AUTA n oUCKeEUT OUYKAELONG aIOOTELPWONKE pe 0€eidlo Tou aBuleviou kat poopiletal yia pia xprion pévo. Mnv To EMAVOXPNOULOTIOLEITE KAL LNV TO
EMAVATIOOTEPWVETE. EQV MPoomaBnoeTe Vo EMOVATTOOTELPWOETE TN CUOKEUN GUYKAELONG, UITOpEL va TipokAnBel Suchettoupyia 0To GUCTNWA, OVETAPKNG
amnooteipwon A BAABN otov acBevh.
OL Latpoli mpémel va eival og B€on va avtarmokplBolv o EMElYyOUTES KATACTACELG, OTIWG TIEPKOPSLAKN cUANOYT uypoU f euBoAoUS TNG CUOKEUNG CUYKAELONG,
yLa TLG omoieg pnopel va anautnBei n adaipeon tg cuokeurg oUYKAELONG.
Adatpéote TG eUBOACHEVEG CUCKEVEG. MV adatpéoete pa eLBOMOUEVN CUCKEUT CUYKAELONG HECW EVEOKAPSLOKWY SOUWV, EKTOG EAV N GUCKELT CUYKAELONG
oUMNGOEel ek véou MANpwG pLéoa oe €va BnkdpL.
Mn XpNOWOTIOLEITE CUPLYYA AUTOUATNG EYXUONG YL TNV £yXuon oklaypadikol Stahbpatog Stapéoou tou BnkapLou.
H epdutevon autrg TG cUoKeUNG CUYKAELONG HITOPEL VOL NV QVTIKATAOTAGEL TNV QVAYKN YLaL QVTUTNKTIKA Bepaneia o aoBeveig pe ASD kat mapado§n epBoAr.
Anauteital n xprion dtaBwpakikig, Stotcodbayikng r evbokapdiakng nxokapdioypadikng anetkdviong (TTE, TEE f ICE) mpwv, KaTd Tn SLEPKELX KoL LETA TNV
epdUTELVON. H amelkdvion eivatl UTIOXPEWTIKN WG BornBnua yia tnv tornobEtnon tou Bnkaplol Héow tou katahAAnAdtepou eAeipaTOG, yia va ertteuxBel Anpng
oUykAelon tou eMeippartog. EQv xpnowuomnownBei TEE, n olooddyela avatopia Tou aobevolg MPEMeL va ElVaL EMAPKIAG VLo TNV TOOOETNON KAl TOV XELPLOKO TNG
Slooodayeiov nxoPohou kepahng (TEE probe).
‘Otav XpnOLOTIOLEITE pLa TEXVLIKN SLAKOTIG PONG e CUUPATO KABETAPA UE UITOAGVL, LN POUCKWVETE TO UIMOAOVL TTEPQL OO TO anueio Stakomng tng Staduyng.
MH OOYZKQNETE YMEPBOAIKA.
OL Latpoli mpémel va eival evrpepot yia tov kivbuvo StaBpwong. H 81dfpwaon unopel va eivat anotéAeopa plag cUVOeTng oelpdg aAAnAemISpAoE WV aVAPEST O
napdyovteg rou riepthapBavouv, aAAd Sev repLopi{ovTal 0TO UTIOKELEVO OVATOULKO UTIOOTPWHA, OTILoB0A0PTIKO XEIAOG MIKPOTEPO TWV 5 MM o€ OMOLOSATIOTE
nxokapdloypadkd eninedo Kot T SUVAULKY aLoSUVAULKE avtiotpodn Kivnon petafd kOATTou Kat aoptrg. Qotdoo, dev urtdpxouv enapkn dedopéva, Kat oL
nxokapdioypadikég mAnpodopieg eivat avenapkeic, avadopikd Pe TePLOTATIKE TTou €xouv rdn avadepBel wote va mpoodloplotei n attioloyia tng StdBpwong.
Mnv emuléyete cuokeur oUyKAeLong LeyéBoug peyalltepou amd 1,5 dopd tn SLAUETPO TOU LEGOKOATILKOU ENAEIMNATOG, OTIWG TtpooSLopileTal Ue
nxokapdioypadia, kabwg propet va augioet tov kivbuvo SLtdBpwaong.
Mnv arneheuBepwVETe TN CUCGKELT GUYKAELONG OO TO KAAWS L0 TOTOBETNONG, AV N GUCKEUT CUYKAELONG Sev eival cUpdwvn pe TV apxikh Stdtaén f av n Bon tng
OUOKEUNG OUYKAELONG €lval aoTabng, i av n cUCKEUH OUYKAELONG TAPEUPBAAAETAL O OMOLASHTIOTE TapaKkeievn kapSiakn doun, 6mwg n avw kon dAERa (SVC),
n niveupovikn BaABida (PV), n putpoeldng BaABida (MV), o otedpaviaiog koArog (CS) i n aoptr (AO). ZUAAGBETE €k VEOU Kal EKTTTUETE €K VEOU T GUOKEUN
oUYKAELoNG. Av To atotéheopa eakoAouBEl va UnVv eivat Lavoron Tk, CUAABETE €k VEOU T CUOKEUH GUYKAELONG KAL AVTIKATOLOTIOTE TNV ME MO KALVOUPLAL.
H toroBétnon tng cuokeung olykAelong Stadppayuatog Amplatzer™ pmopei va €xeL eMUTTWOELG 0 LEANOVTLKEG KOPSLOKEG EMEUBATELS (yia TTapASELY A,
UECOKONTIKA TtapakévTnon Kat erudlopbwaon tng uitpoetdoug BarBidac).

Npoduldgerg
o Katd tn xprion twv npoidvtwv Amplatzer™, va xpnoUUOTIOLEITE TUTIKEG SLOKABETNPLAKEG TEXVIKEC.

® AUTA N CUCKEUT CUYKAELONG TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLEITOL LOVO AT LATPOUG TIOU £XOUV EKTIAULSEUTEL OTLG TUTTIKEG SLAKOBETNPLOKEG TEXVIKEG. O LTPOG TIPETEL Val
kaBopioel Mool acBeveig eivat katdAAnAot umtoridLot yla SLaSIKAGLEG TTOU XPNOLUOTIOLOUV TNV €V AOYWw GUOKEUT OUYKAELONG.

o O LATPOG TIPETIEL VAL TIPOAYUATOTIOLEL KAWVLKE 0l§LOAGYNON OE KOATAOTACELG TIOU TIEPIAAUBAVOUV TN XPAON OVTUTNKTIKWY 1 QVTLALULOTIETOALAKWY GOPUAKWY TIPLY, KATA
™ SLdpKeLa f/KaL LETA TN XPAON QUTAG TNG CUOKEUNG OUYKAELONG.

o OLmopatetapéveg Sladikaoieg uropei va mpokalécouv avgnuévn ékBeon oto avaloOntikd, oto oklaypadikod HECO f/Kal 0TV akTvoBoAia.

o QuAAooEeTE Oe HEPOG XWPIG Uypacia.

Erttdoyn aoBsvwv

Oplopévol aoBevei propet va tatpéxouv uPnAGTEPO KivEUVO yLa EMUTAOKEG, OTwG N S1dBpwaon Tou LoToU Kat 0 EUBOALCUOG TG CUOKEUNG oUYKAELONG. Edv ot aoBeveig
uPnAdtepou kwdUvou éxouv epduteuTel CUOKEVEG GUYKAELONG, artaLteital otevotepn mapakolouBnon (BA. Dpovtida petd and tn Sadkacia). ZToug acbeveig
vPnAdtepou kwdUvou mepthapBavovrat:

* AcBeveig pe mapapdpdwaon TG CUCKEUNG CUYKAELONG OTNV QLOPTLKA pila.
® AoBeveig pe eMEPATA OTO AVW TUAKO TOU SLadpAyaTog (KATWTEPO Kol avwTePO XeIAOG aopTng).
o AcBeveic pe avenapkela xeiloug IVC (kivéuvog epBoAopol cuckeurg cUYKAELONG).

AcBeveig pe moAamhd ASD:

¢ H oUykAelon moAarAwv ASD Ba rip€meL va emixeLpeital povo amo Latpoug ot omoiot Stabétouv emapkn eunelpia (mepltoodtepa anod 10—-15 mepLotatikad) yLa va
avaAdBouv 1o SUoKoAEG Texvika SLadikaoieg.

e Edv 800 peydha ASD xwpilovtal pe xeihog Lotol peyalUtepo ard 7 mm, unopel va attioloyeitat n epdUteucn 600 CUCKEUWVY CUYKAELONG.
o Edv moAAarAd mapdBupa anocupdopnong eivat kovtd To éva oto Ao, urnopel va xpnopomnotnBel peyoAUtepn cuokeur oUYKAELONG yLa vo KAV EL OAa TaL
eMelpparta 6tav tonobetnOei oto peyolUtepo ENAELUpQ.

Ew8ikoi mAnBucopoi
e EykupooUvn: H acdaletla katL n amOTEAECUATIKOTNTA QUTHG TNG CUCKEUNG CUYKAELONG SEV ExeL TEKUNPLWOEL KaTA TN SLAPKELA TNG EyKUpOOUVNG. Katd thv
TonoB£tnon tng oUOKEUNG XpnotpomnoLeitat aktvoypadikr kabodriynon. O kivbuvog augnuévng £kBeong o aKTIVEG X yLa EYKUOUG aoBeveig TIpETEL va oTaBuileTal
£vavtL Twv TBavwv opeAWV amd Tnv TEXVLKN QUTH.

e Tahouxio: H aoddAela Kot n amoTeAECUATIKOTNTA QUTHG TNG CUOKEUNG OUYKAELONG Sev €xeL TeKUNPLWOEL o€ BnAdlouoeg UNTéPeG. Aev €xeL SlevepynBel TooOTIKN
a&LoAdynaon yLa Ty mapousio eKXUAGLLWY OUGLWV artd Tn GUCKEUH 0TO UNTPLKO yaAa.

KataAAnAo ywa payvntkr topoypadia (MR) unto npoiinobéoelg
OL N KAWIKEG SOKLUEG TNG CUCKEUNG €XOUV SeifeL OTL N cuokeun oUykAelong Stadpdypatog Amplatzer™ eivat kKatdAAnAn yla payvntikn topoypadia (MR) und
npoinobeoeig. Evag acBevrg mou ¢EpeL tn ouokeur olykAelong Stadppdypatog Amplatzer™ pnopet va urtofAnBei pe aoddlela oe 6dpwon pHe CUOTNUA LOYVNTIKAG
topoypadiog (MR) und tig akdAouBeg mpolmoBEoEeLS:

® ITATKO payvntiko medio 1,5 Tesla (1,5 T) 3,0 Tesla (3,0 T).

o Méylotn xwpikn Babuibwon mediov 19 T/m (1.900 G/cm)

o Méylotog avadepduevog amnod to cuotnua MR HeCOTIUNUEVOG pUBUOG ELBIKNG OAOCWUATIKAG aroppodnong (SAR) 2,0 W/kg (kavovikr kotdotaon Aettoupyiag).
3T1G TpoUnoBEoeLg 6dpwaong o opilovial MaPANAvVW, N CUOKEUH GUYKAELONG AVOLUEVETAL VO TTAPAYEL HEYLOTN aUénon Beppokpaciag ion e ) pkpotepn amod 5°C petd
amno 15 Aemtd ouvexoug oapwWaong.
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3€ 1N KAWIKEG SOKLUEG, OL PEUSOELKOVEG TTOU TIPOKAAOUVTAL OO TN CUOKEUH GUYKAELONG ekTeivovTaL TiEPiou 16 mm amd tn ouckeur oUyKAELoNG Stadpdyuotog
Amplatzer™ oe anewkovion pe akolouBia maApwv Babudwrng nxoug (gradient-echo) og clotnua MR 3,0 T.

MBava averOOunta cupBava

STa TBavd avermBuunTo CUMPBAVTA TTOU UIOPOUV VA TIAPOUCLACTOUV Katd Tn Stdpkela piag Stadikaciag i HeTd anod pa Stadikacio TomoBETtnong authg TNG CUCKEUNG
neplappavovral, eVSELKTIKA, Ta EAG:

e gupoln aépa *  KopSLAKOG OMOKAELTOG
e aMepywn avtidpaon/tofikn enidpacn Adyw  *  alpdTwua

(’SKL(!VE)(!d)lK(bV HECWV, GOPHUAKEUTIKAG AYWYNG apéhuon

| LETAANOU ,

e unéptaon

e dmvola e umotaon
e appubuia e Mloilpwén
e aptnplodpAepikd cupiyylo e £udpayua tou puokapdiov
*  auuoppayia e Slatpnon ayyeiov f tou puokapdiov
®  KAKwaon Tou BpaxLoviou MAEyHaTog e mepkapdiakr culloyr uypou
e kapblakn Sidtpnon o mepidepikr epPoln
*  KOPSLAKOG EMUTWHATIONOG o anwAelo mepdePLKOU TTOALOU
*  KOPSLAYYELOKOG TPOUHATIONOG *  TPOUUATIONOG TOU dpeVIKOL VEUPOU
e Bdvatog o unelwkotikr cuNoyn
*  gUPOANOMOG CUOKEUNG e YPevdoavelpuopa
e Tnopapopdwon CUOKEUNG o umoAeippatikn Staduyn
® LETAVAOTEUCH CUOKEUNG o cyKePAAKO/TAPOSIKS LOXALULKO ETELOOEL0
o Slaxwplopog e OpouBoeupoin
e evdokapbditda e Bpoupog
e SuaBpwon e BAGBN BaABiswv
®  TUPETOG e BaABbikA avendpkela
*  gUPOAKO eMELoOEL0 AOYW EEVou UALKOU *  TPOUUATIONOG 0T B€0N TNG AyYELAKAG

e TOvog oTn BouBwviky XWwpa TpooTEAAONG

e movokébahog/nuikpavia

JupBatdtnta
H ouokeun oUykAelong Sladpayuatog Amplatzer™ sivat cupBotr pe ta povtéha cuothpatog tonobétnong Amplatzer™ TorgVue™, ev8ayyeLokoU CUCTIAUOTOG
tonoBétnong Amplatzer™ Trevisio™ kat Tou cuotripatog evallayng Amplatzer™ TorgVue™ pe Suvatdtnta neplotpodrg 45 pHolpwv.

Awdpkera {wRG CUOKEVRG
H ouokeun oUykAelong Sladpdayuatog Amplatzer™ avapévetal va mapopeivel povipa epduteupévn. H Sidpkela {wng thg cUOKeLNG oUYKAELONG SladpdyuaTog
Amplatzer™ eivat touhdxiotov 10 £tn, dnwg artoSELKVUETOL OO TLG EPYACTNPLOKES SOKLUEG TNG CUOKEUNG OUYKAELONG.

Kdpta avayvwplong acBevolg
5T GUOKEUOGLO TNG CUCKEUNG OUYKAELONG UTTAPXEL HLLOL KAPTA avayvwpLong acBevoug. To TPOCWTILKG TOU VOCOKOMELOU Ba TIPETEL VAL GUUTTANPWOEL OTN UITPOCTLVN
TAEUPA TNG KAPTAG AVAYVWPLONG 0.0BEVOUG TO OVOUOTENWVULO ToU 0.08gVoUC, TNV NUepopnvia eLdUTEUONG, TO OVOUTEMWVULO TOU LOTPOU, Ta OTOoLXEla KaL TOV aplBuo
tAedwvou Tou EPUNATOG LYELOVOULKNG TLEPIBaA NG oTa kaBopLopéva media. STV AMOCTELPWEVN CUCKEUOGOLO UTIAPXEL UL UTOKOAANTN ETIKETA, N OTIOLOL
nephapBavet mhnpodopieg yia tn ouokeur cUykAeLonG (aptBpdg povtéhou, apBuog raptidag, aptdpudg UDI kat dvopa cuokeun). KOAAOTE TNV aUTOKOANTN ETIKETA
OUOKEUNG OTO Tiow UEPOG TNG KAPTAG 0TNV KaBoplopévn meploxn. EGv 8ev uTtApxeL AUTOKOAANTN ETIKETA, YpAW T TIg TAnpodopieg oto Kaboplopévo medio oTo miow
HEPOG TNG KAPTAG.

SHMEIQSH: Mpate tov apBuo naptidag tng cuokeung olykAelong oto edio SN/LOT.
META T CUMIARPWON TG KAPTAC, KOYTE TO EMAVW TUAKA and tnv Kdpta avayvwplong acBevoug oxiovtag Katd HAkog tng SLtdtpntng ypappuns. Awote otov aobevi T
ouprinpwpévn Kdpta avayvwplong acBevolg. ZupBoulédte tov aobevr va éxel mdvta padi tou tv Kdpta avayvwplong acBevoug Kot va TNV eMLSELKVUEL 0TO
T(POCWTILKO TOU VOOOKOMEIOU OE KATAOTAOCELG EKTAKTNG OVAYKNG. Mo vl AGBETE [La KAPTA AVTLKATACTACNG O€ ePUTTwon anwAeLag i $Bopdg tng kaptag evog acbevoug,
ETUKOLWVWVHOTE LE TNV TEXVLKN UTtooTApLEn tng Abbott Medical. MOALG mapoAdBETe TV KAPTO AVTIKATACTAONG, CUMTMANPWOTE XelpOypada TG anattoUpeveg thnpodopieg
ota avtiotoya nedia kat SWoTe TN véa kApTa otov aobevn.

YAWKA tpoiovtog
Ta mapakdtw UAKA TtpoopifovTal va €pxovtal o€ eradn e ToV LoTO:
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Nivakag 1. Z0vBeon npoi6vTog

MéyLotn cUYKEVTPWON ouGiag

Méylotn pada ovoiag ue Baon
™ HEYOAUTEPN CUOKEUR

E€aptnua Nepypadn vAtkov Ovcia % oto sﬁdpt’nuq GOVIAELONG
6 Bapog katd Bapog) (xAtooTéypapna)
NwéAo <57 1.100,5

Twdvio <43 830,2
AvBpakag <0,1 2,0
KoBdAtio <0,1 2,0
XaAkog <0,1 2,0
Memeyuéva cUPUATA VITIVOANG NuttwvoAn XpwuLo <0,1 2,0
Y&poyovo <0,1 2,0
2idnpog <0,1 2,0
NwoBLo <0,1 2,0
Alwto <0,1 2,0
Oguyovo <0,1 2,0

3id6npog <69 42,2

Xpwuto <18 11,0
NikéAo <14 8,6
MoAuBdaivio <3 1,9
) ) Mayydvio <2 1,3
Akpaia Bida AVOgEllgf/);iCG)l(_%A'\: Bag Mupitio <1 0,7
Alwto <0,1 0,1
Dwodopog <0,1 0,1
AvBpakag <0,1 0,1
Oeio <0,1 0,1
KoBdAtio <0,4 0,3

Aeiktng Kpdpa Aeukoxpuoou/ipidiou Aeukdxpuoog 80 307
Ipidlo 20 7,7

MoAueoTepLkd vipa MNoAueotépag Miypa molueotépa 100 18,8
EuBdAwpa moAueotépa MoAueotépag TepedBaAikd moAualBulévio 100 93,2

NMPOZOXH: Eva i} mEPLOGATEPA EEAPTIUATA AUTHG TNG CUOKEUTG CUYKAELONG UIOPEL va TEPLEXOUV TRV alkGAouOn ouaia rou opiletat wg CMR 1B o€
ouykévtpwon avw tou 0,1% PBapog katd Bapog (w/w): KoBdAtio: Ap. Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4, Ap. EK 231-158-0.

To Tp€XOVTA EMLOTNUOVLKA OTOLXELQ UTLOGTNPI{OUV OTL TA LATPOTEXVOAOYLKA TTPOIOVTA TTOU KATAOKEUATOVTaL and Kpdpata avofeidwrtou xaAvBa nou
nepLéxouv KoBaAtio ev rpokaoUv au§npévo Kivouvo KapKivou 1 SUCHEVEIG AVAa Py WYLKEG ETILITTWOELG.

O6nyieg xpriong

‘OAeG oL €LKOVEG KalL OL THiVAKEG TTOU avadEPovTal o€ aUTHV TNV evotnta napatifeviat oto MNapdptnua A: SUUTANPWHATIKEG TTANPOodOpiEG.

JUVIOTWHEVA UAIKA yLa Xprion Ue T cuokeur oUykAelong Stadppdaypatog Amplatzer™:

e JUplyya Luer Lock 30-60 cc
e 06nyo oclpua 0,035 wtowv

o JupBatog kabetipag pe utahovi (8toykwaon xaunAotepng mieong)

®povrida npw and tn Swadkacia

Juviotdrat o acBevrg va AaBeL aoTipivn TouAdxLoTov 24 WPEeG Tipv artod t Stadikacia (81 mg /) 325 mg) /) eVAANAKTIKO QVTLOLUOTIETAALOKO/QVTUTNKTIKO GV 0 AoBeVA§

€xeLduoaveia otnv aomipivn.

NMPOZOXH: Otav tonoBeteite Tn cUOKEUN OCUYKAELONG XPNOLUOTIOLVTOG TAt CUMBATA CUCTHUATA TOTOBETNONG, AVATPEXETE OTLG 08NYieG XprionG tou
TLLPEXOVTAL HE TA CUCTHHATA TOToBETNONG.

evikég 0dnyieg yLa tn cuokeur oUykAelong Stadpdypotog Amplatzer™ mopéxovol mapoKaTw:

Awadikaoia

1. Mpoetolpdote tov acBevh yia pia turikr StakaBetnplakr Sladikacia. ALtnprioTe TOV CUVIOTWHEVO evepyO Xpovo Téng (ACT) peyalltepo anod
200 deutepoAenta. Katd tn Siapkela tng Stadikaociag kat Letd and avtiv Ba npénet va cuvexiletal n xopriynon KATAAANANG avtutnkTikrg Beparneiog,
onwg kabopiletal ano tov LaTpo.

Mapakevtiote t punpaio GAEBA katL eKTEAEOTE TUTIKO KABETNPLAOUO SE8LAG KapSLAG.

3. Exteléote ayyeloypadia ya va katadeifete To pecokoArikd ENelppa. Exktedéote kaBetnplacpd Tou apLlotepol KOATIOU, XPNOLLOTIOLWVTAG TIPoaBila Aon
aplotepd B€on (LAO) 45° kat kpaviakr ywviwon 35°—45°. EyxUote oklaypadLkd pé€co otnv mveupovikr opAéBa tou Se€lol dvw AoBou.

SHMEIQSH: To péyebog kat n TonoBétnon tng cuokeung cUYkAeLonG Bacilovtat otn B€on tou eMeippaTtog.
XpNoLoToLoTe To 06nyd cUppa Pe GKPO TUTIOU «J» yLa va TIPOOTIEAGCETE TOV APLOTEPO KOATIO.

Hyokapdloypad ki kabodrynon: H Sladikacia mpémnel va mpaypatomnoleitat urtd nxokapdloypadikr kaBodriynon mpokeLévou va KaTaoTel Suvatr

n ohokAnpwpévn aflohdynaon GAwv Twv XeAéwv (pe t8Laitepn £udaon oTnv EMAPKELX TOU TTPOCOLOU-Avw XeiAoug) KaL TWV KAPSLOKWY SOUWY, LE 0TOXO TN
owoTh tonoBétnon kal B€on TG CUOKEUNG GUYKAELONG, KABWG Kat TV a&loAdynon tou edv €xeL emteuxBel oUykAelon Tou o€€og ASD xwpig maboloyikn
napepBoAn f} TpAoKpouan 0g ONUAVTLKEG TtepBANOUOEG KaPSLaKEG SOUEG. XpnoLpomotote nxokapdloypadia yia va mpoodlopicete t SLANETPO TOU
eMelppatog POALG emiteuxBel pia katdotaon SLakomig poig e Evav ouppatd KaBeThpa pe umaAove. Avatpe€te ot 08nyieg xpriong mou cuvodelouy Tov
ouppato kabeTrpa pe UIAAOVL, yLa TeplocdTepPEG TAnpodopieg.

6. Mpoodlopiote tn SLAUETPO TOU EAAEIMATOG:

a. Eloayayete évav cupfatd kabetripa pe PaAovi mavw amd to o8nyo cUPA OTOV APLOTEPS KOATTO.

b. Yrté nxokapSioypadikr kabodrynon, TonoBetrnote 10 UaAdVL KAT& UKOG TOou eANEIMATOG KA GOUOKWOTE TO MITAAOVL LE APALWUEVO OKLAYPAPLKO HETO,
HEXPL VA oTapaTAOEL N Sladuyr KATA LAKOG TOU EAAEUHATOC.
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C. ZepOUOKWOTE TO UITAAOVL PEXPL VA VOl 0paTr N POK KA, 0TN CUVEXELA, GOUOKWOTE £AVA TO UMAAOVL MEXPL VA OTAUATAOEL N Staduyn.
MPOEIAOMNOIHZH: Mn $OUCKWVETE TO UAAGVL TEPA ATTO TO ONUELO SLAKOTING TNG PONG OUTE EPA OO TOV HEYLOTO OYKO SLOYKWONG TOU UraAoviov.
H 810ykwon népa ano to onueio Stakomnfg tn porg uropei va npokalécel SLOykwon tou eAAeipporog /Kot (Nt 6To Hroov.

d. MetprioTe To EMNELLHA XPNOLUOTIOUWVTAG NXOKAPSLOYpaAdLKT OTELKOVLON.

SHMEIQSH: Zxnuatiopog "péong” oto umakovi Ba uropovoe va epdaviotel xwpig Stakomr tng pong. Auto Ba cupBel edv UTIAPXOUV TIEPLOCOTEPQ aTtd Eva
pecokoATukd eMeippata. H pétpnon pe nxokapdloypadia mpemnet va ekteleital pe Baon t Stakomr poig kaw oxL tnv epddvion "uéong" oto unaAove.

7. MO pocbloplotel n SLapetpog tou eMeippatog, euete eva péyebog cuokeurng oUYKAELONG LOO WE TN SLAUETPO Tou eAAEippaTog i €va péyebog

ueyaAUtepo. Avatpé€te atov MNivakag 2 oto Mapdptnua A: ZUMMANPWUATIKEG TTANpodopieG.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv eruAéyete cuokeun pey£Boug peyaliutepou and 1,5 popd th SLAUETPO TOU HEGOKOATILKOU EAAEIMMATOG TTOU TPOoSLopileTal pe
nxokapdioypadia, kabwg unopei va au§foel Tov kivbuvo Stafpwong.

Adatpgote tov kabetrpa pe pralove kat adrote to 08nyo oUppa 0,035 wrtowv otn Béon tou.

En\&€te To KatdAAnAo cluotnua tomobetnong yia to péyebog tng ouokeung oUykAelong (BA. Mivakag 2 oto Napdptnua A: SUMTANPWHATIKEG TANPOdOPIEC).

10. TMpoetoludote To cUCTNUA TOMOBETNONG yLa Xpron, oUWV Ke TLG 08nyieg xpriong tou.

11. Ewoaydyete Tov SlactoAéa oTo Bnkdpt tomoBEétnong kat odi&te to meplotpedopevo luer. MpowBrote Tov SLactoAéa Kat To Bnkdpt TonoBETNoNG MAvw oo to

06nyo olpua, péoa amd To EAAELUUA KOL OTNV AVW apLoTEPH TIVEUOVIKN GAEBa. EmalnBelote Tn owaotrh B€on Tou Bnkaplol TomoBETNONG KAVOVTAG LE TO XEPL
HLa SOKLUAOTLKY €yxuan oklaypadikol péoou f péow nxokapdloypadiag.

MNPOZOXH: EQv ouvavtrioete LOXUPH avtiotacn Katd t Sidpkela Tou Xewplopol, StakoPte tn Stadikacia kat, mpw cuvexioete, mpoodLlopiote T attia tng
avtiotaong. EGv n attia tng avtiotaong Sev unopsi va npocdloplotei, anocupete 6Aa ta e§aptripata.

12.  Zuvbéote tnv apootatikr BaABida oto gyyUg Akpo Tou opydvou GOPTWONG Kot EKTTAUVETE HE AIMOOTEPWHEVO ahaTouXo StdAupa. Abalpéote apyd Tov

Slaotoléa apyd yla va amotpéPeTe tnv €i00do agpa. EMtpéPte otnv avadpoun pon aipatog va e§aepwoeL To cUOTNUA.

13.  Adaipéote apyd 10 08nyd clpUa Kot EKTTAUVETE TO OnKAPL TOTIOBETNONG HE AIMOOTEPWHEVO GUTLOAOYLKO 0pO.

14. TIpOETOLUAOTE TN CUCKEUT OUYKAELONG YLa Xpron:

- EmBewpriote TNV e§wTepLkn amootelpwiévn Brikn kat enaAnBelote OtL Sev €xeL avolTel kat Sev €xeL UTOOTEL {NLE. Mn XPNOLUOTIOLELTE TN CUCKEUN
OUYKAELONG, €AV N €EWTEPLKN BrKN €xeL avolxTel fy €xeL uTOOTEL INULA.

- Avoi€te amald TG eEWTEPLKES KAl LETA TIG ECWTEPLKEG OAKEG.

15. MpowBrote To KaAwSLo TonoBETNONG LECW TNG ALUOOTATIKAG BaABiSag kat tou opydvou $opTwonG.

16. ZuvOEOTE TN OUOKEUN OUYKAELONG OTO TEPLDEPLKO AKPO TOU KaAwdiou TomoBETnong, mepLlotpedovtag tn CUCKEUH oUYKAELONG §e§LooTpoda Tepimou mévte

oTpodEC, uEXpL va aodaNloEL N CUOKEUH CUYKAELONG. 2TN CUVEXELQ, TIEPLOTPEWPTE TN CUOKEUN CUYKAELONG apLoTEPOOTPOdA KATA TO 1/8 piag otpodrg, yia va
SLeukoAUveTe TV aneAeuBEpwaon TG CUOKEUNG OUYKAELONG.

17. BuBiote Tn oUOKEUH OUYKAELONG KL OPYOaVO GOPTWONG OE ATIOOTELPWHEVO PUGLOAOYLKO 0pd KaL TpaBrETe Tpog Ta iow To kKaAwbsLo tomoBEtnong yla va

avaoUPETE TN CUOKEUT GUYKAELONG LA 0TO Gpyavo GOPTWaONG.

18. Zuvbéote to Opyavo dpdptwong oto Bnkdpt TonoBETnong kat odifte To meplotpedopevo luer yia va acdaiioste Ta e€aptrpata HETAEY TOUG.

NPOZOXH: Ztepewote to Opyavo poptwong otabepd oto Onkdpt, ya va BeBatwdeite 6TL Sev UTAPXOUV KEVA LETAE) TWV ECWTEPLKWV EMLPAVELWV TWV §U0
g§apTnpaTwy.

19. TMpowBriote T0 KAAWSLO TOMOBETNONG KAL T CUCKEUH OUYKAELONG HEOW TOU BnkapLlol TomoBETNoNG, £wg OTOU N CUCKEUN GUYKAELONG va GTACEL OTO GKPO TOU

OnkapLov tomoBétnong. Mnv neplotpedete o kaAwdo tomoBétnong.
NPOZOXH: Mnv npowBeite to kaAwSLo TonoB£tnong Kat th cuokeur) oUYKAELONG, dv awcBavBeite avtiotaon.

20. Xpnoworotrote ayysloypadia kat nxokapdloypadia yia kaBodriynon. Kpatriote 1o kahwdio tonobetnong otn B€on Tou eV avacUPETe To BnkapL

TOnMoB£TNONG yLa vaL EMITUXETE EKTTTUEN TOU §{OKOU TOU APLOTEPOU KOATIOU KOl MEPOUG TOU UECOU OUVEETIKOU TUAUATOG. TpaBréte tn ouokeur oUYKAELONG
amnaAd ano 1o KOATKO Stddpaypa. Autr n EVEPYELA UTTOPEL va yiveL awoBntr Kat va mapatnpnBei pe nxokapdioypadia.

21. Awatnpriote ehadpwg TEVIWHEVO TO KAAWSLO TOMoBETNONG, EVW avaoUPETE To OnkdpL TomoBETnong katd 5—10 cm TePinou yLa val IPayLOTOTOL OETE EKITTUEN

Tou Siokou tou Se§Lov KOATOU.

22. Xpnowormnotnote ayyeoypadia kat nxokapdloypadia yia va enpeBatwoete tLn cuokeur oUykAelong ivat otn B€on Tng Kat yla va a§LohoyrioeTe TNV

umtoAeunopevn Staduyn n tn BaABLdikn avendpkeLa.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv aneAeuBepWVETE TN CUCKEUT CUYKAELONG Ao TO KaAWSL0 TornoBETnong, av n cuoKeUR oUYKAELONG 8EV CUHULOPPWVETAL HE TV
apxwn Stapdpdwon fi av n B£on Tng cUoKeLRG CUYKAELONG Eival aoTtadng f av n cuoKeur NapeUPBAAAETOL OE OMOLASATIOTE TAPaKeipLeEVN KApSLaKA Sopun
(6nwg SVC, PV, MV, CS, AO). NMpowBriote to OnkdpL tonoBétnong yia va cuAAndOei ek véou n cuoKeUR cUYKAELONG Kot EKITTUETE €K vEou. EGv n Béon tng
6UOKeUNG oUYKAELONG e§akoAoUBEL va pnv givat tkavorownTikr), CUAAGBETE £K VEOU TN GUOKEUT GUYKAELONG KOL OVTIKOTOOTHOTE TNV KE VEQ GUOKEUT
oUYKAELONG i} poTaLWOTE TN Stadikaocia.

SHMEIQSH: H cuokeur) oUykAeLong propet va ekrtuxBei SU0 Gopég to ToAl.

23.  XpnOLOTIOLOTE QUELKOVLON YLa va eMaAnBeVoETe T owoth B€on TG cuokeung cUYKAELONG.

24. Otav eruPePBalwdei n tomoBETnon TG CUOKEUNG CUYKAELONG, N CUOKEUT OUYKAELONG UOpPEL va amneAeuBepwOei.

- Anoouv8£0TE TN CUOKEUT OUYKAELONG YUPVWVTAG TOV TTAAOTIKO OpLYKTAPA APLOTEPOOTPOdA.

SHMEIQZH: Ztnv anibavn nepintwon mou dev eivat Suvatni n anocuvEeon TG CUCKEUNG CUYKAELONG, TTPOwBONoTE TO BNKAPL TOMOBETNONG TAVW OTOV §10KO TOU
5€€L0U KOATIOU YLOL VAL OTEPEWOETE TN CUOKEUH OUYKAELONG KO Lo VAL SLEUKOAUVETE TNV almoouvdear.

- Adatpgote to kaAwdLo tormobEtnong Kat to OnkdptL TomoBETnong and tov acbevn.

®Dpovrida petd ano tn Stadikacio

‘ONot oL aoBeveic Oa mpémel va mapapévouv pia voxta yia apakoAouBnaon. Mpwv anod tnv £€£080 and 1o voookopeio Ba mpémnel va ekteAeital SLabwpakikd
nxokapdioypddnua.

OL aoBeveig oToUG OMOiOUG TAPATNPrONKE OMOLASATIOTE PLKPH TEPIKAPSLOKT CUAAOYR LETA amd thv epdUTEVCN TNG CUCKEUNG CUYKAELONG Ba TIpETEL vaL
napakolouBouvtal oTevd pe cuvexn nxokapdloypadrpata, uexpt va e€opahuvBel n mepkapdiakr culoyn.

KAtk mapakoAotBnon and kapSLoAdyo kat nxokapdloypadrpata katd tnv epdUTeVON, pio NUEPA LETA TNV pdUTEVON, TPV oo Tnv £6060 kat §avd otn
pia eBSoudda, otov £vav prva, oToug £§L LAVEG Kat 0TOUG 12 HAVEG META TNV epdUTteuon. AkodoUBwE, cuviotdtal emtiong KAk tapakohoUBnon and kapSoddyo
oe etfiola Baon.

OL acBeveig Ba mpénel va ekmaldevovtal WOTe va avalnTouV AUESn LoTpIk dpovtida mou mephapBavel nxokapSloypddnua, o€ TEPUTTWON TIOU AVATTUEOUV
onueia n cupMTwpATA APOSUVAULKAG AoTdBEeLag, Onwg Bwpakkd dlyog, appubuia, Autobupia i Svomvola.

OL acBeveig Ba mpénet va kaBodnyolvTal woTe va anopelyouv T €viovn SpactnpLoTNTA yLa TOUAGXLOTOV €vav HAvVa LETA armd TV eudUTEVON TNG CUOKEUNG
n oUpdwva pe TG 0dnyieg Tou Latpou Toug. Ot évtoveg SpaotnpLOTNTEG Uopel va 08nyroouv o au§npévo Kivouvo avemBUpnNTwy EVEPYELWY,
oupnepthapBavopévng tng SdBpwong. Oa mpénel va unevBupileTal oToug aoBevei§ OTL EAV AVTLLETWITIOOUV OUUMTWHATA AA)XaVIAOHATOG 1) Bwpakikol movou
omoLadNMOTE OTLYUN, Kat Wiwg HeTd and korwdn Spaoctnplotnta, Ba npémnel va avalntioouv apéowg LLTPLKr) GUBOUAN.
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e OLaoBeveic Ba mpémet va AapBavouv tnv katdAAnAn ipodUAaén yia evdokapSitiba emi €§L urveg LETA TNV epdUTEVON TNG CUOKEUNG oUYKAELONG. H anddaon yia
TN GUVEXLON TNG TPOdUAAKTIKAG aywyng yia evdokapditida mépav Twv £§L unvwv enadietal otnv Kpion Tou LaTpou.

® 3T0UG a0BeVEiG Ba TIPETEL VO XOPNYEITOL AVTLALUOTETOALAKA/QVTUTNKTIKA aywyn (Onwg acmipivn) yia 6L LAVEG PeTd tnv epdUTeuon. H anodaon wg npogtn
OGUVEXLON TNG OVTLOLULOTIETAALOKN G/ QVTUTNKTLKAG Beparneiog mépav Twv €§L unvwv enadietal otnv kpion Tou Latpou.

MAnpoddopieg yia tn PpUAAEN KaL TOV XELPLOKO

Agv UTLAPXOULV ELSIKEG ATOUTAOELG Yl T GUAAEN TTEPQL ATd TLG TUTIKEG QTTOLLTIOELG YL TOL LATPOTEXVOAOY KA TtpoiovTa.

Avadpopd MEPLOTATIKWVY TIOU GXETI{OVTAL HE TN CUCKEUR

Edv, oTnv Mopeia mou XpnOLUOTOLEITE AUTAV T GUOKEUT, EXETE AOYO VA TILOTEVETE OTL £XEL OUUPBEL KATIOLO 0OPAPO TTEPLOTATIKG, AVADEPETE TO OTOV KATACKEUAOTH.
lNa reldteg otnv Eupwmaikn Evwon, avadEpete To0 0oPapod MEPLOTATIKO 0TV EBVIKN apxr 0ag, KABWE KAl OTOV KATOOKEUAOTH.

Andppupn

Ta g§aptripata Tng CUoKeUNG cUYKAELONG Stadpdypatog Amplatzer™ mpémnel va ta§ivopouvtatl KatdAANAa wg BLoAoyikd emkivbuva kat va amoppintovtal cUpdwva pHe
TLG LOXVOUOEG SLaSIKAGIEG TOU LEPULATOG KOL TOUG TOTILKOUG KAl €BVIKOUG VOUOUG KOL KOVOVIOOUG.

Eyyonon

H Abbott Medical eyyudtat otov ayopaotr ott, yia epiodo ion pe tn BeBatwpévn Stdpketa {wrg Tou poidvtog, auto To Ipoiov Ba avtamokpivetal oTig mpodlaypades
TPOIOVTOG TLG OTIOLEG EXEL OPIOEL O KATAOKEUAOTHG, OTAV AUTO XPNOLOTIOLELTAL CUNdWVA HE TIG 05NYLEG XPONG TOU KATACKEUAOTH KaL 0Tt Ba eival eAeVBepo
eAaTTWHATWY 08 UAKA Kat Kataokeun. H urtoxpéwon tg Abbott Medical cUpdwva pe thv mapoloa eyyunon MePLOPILETAL OTNV AVTLKATACTACH ) ETLOKELT, KATA TN
SLAKPLTIKA TNG EUXEPELA, OTO EPYOOTACLO TNG, AUTOU TOU TIPOLOVTOoG edoooV emotpadel evidg tng nepltddou eyyunong otnv Abbott Medical kat adol emiBeBatwbel and
TOV KATOLOKELAOTH OTL EIVOL EAATTWHATIKO.

ME THN EZAIPEZH TQN OZQN NPOBAEMONTAI PHTA ANO THN NAPOYZA EMTYHZH, H ABBOTT MEDICAL AEN MAPEXEI KAMIA AIABEBAIQSH 'H EFTYHZH OMOIOYAHMNOTE
EIAOYZ, PHTH H ZIQMHPH, ZYMMOEPIAAMBANOMENHZ TYXON EMTYHZHZ Q% MPOZ THN EMMOPEYZIMOTHTA'H THN KATAAAHAOTHTA TA $YTKEKPIMENO 2KOMO.

Mo enuthéov mAnpodopieg, avatpefte 0Toug GPOUC Kat TLG IPoUMoB£oeLg MWwANoNG.
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Oclusor septal Amplatzer™
ES: Instrucciones de uso

PRECAUCION: Lea todas las instrucciones con atencién. Si no sigue estas instrucciones, advertencias y precauciones, puede ocasionar lesiones al paciente o
dafios al oclusor.

Descripcion del dispositivo

El oclusor septal Amplatzer™ es un oclusor autoexpandible hecho de alambre de nitinol trenzado, disefiado para la oclusién de comunicaciones interauriculares (CIA) y
fenestraciones después de un procedimiento de Fontan. El oclusor tiene una cintura corta, un disco auricular derecho y un disco auricular izquierdo. El didmetro de la
cintura se corresponde con el tamafio del defecto y esta disefiado para rellenar la CIA. El oclusor estd relleno de parches de poliéster que estdn cosidos firmemente al
disco auricular derecho, al disco auricular izquierdo y a la cintura mediante un hilo de poliéster. El oclusor se compone de bandas marcadoras radiopacas en cada extremo
del dispositivo, una unida al disco auricular izquierdo y otra conectada al tornillo del extremo en el disco auricular derecho. El oclusor septal Amplatzer™ es estéril y para
un solo uso exclusivamente.

Consulte las figuras y la tabla del Apéndice A: Informacién complementaria para obtener mas informacién sobre el oclusor. La Tabla 2 muestra las dimensiones del
dispositivo y la vaina de colocacidn, y la Figura 1y la Figura 2 ilustran los siguientes componentes del oclusor y del sistema de colocacion:

Figura 1 del Apéndice A Figura 2 del Apéndice A
1 Disco auricular derecho 6 Cargador
2 Disco auricular izquierdo 7 Vélvula de hemostasia con tubo de extension y llave de paso
3 Cintura 8 Vaina
4 Tornillo del extremo y banda marcadora 9 Dilatador
5 Banda marcadora 10 Cable de colocacion
11 Mordaza de plastico

Caracteristicas de rendimiento del oclusor septal Amplatzer™

El oclusor septal Amplatzer™ es un oclusor autoexpandible hecho de alambre de nitinol trenzado. El oclusor tiene una cintura corta disefiada para rellenar la CIA o la
fenestracion y dos discos de retencién que estabilizan el oclusor dentro del defecto. Dentro de cada disco y la cintura, hay parches de poliéster cosidos firmemente para
favorecer la oclusién. El alambre de nitinol trenzado y los parches de poliéster favorecen la oclusién y la penetracidn tisular. Las bandas marcadoras radiopacas
proporcionan orientacion visual bajo fluoroscopia, ayudando a un despliegue preciso del oclusor. El tornillo del extremo permite acoplar, recuperar y soltar el oclusor,
permitiendo una colocacidn precisa en la anatomia.

Fin previsto
El oclusor septal Amplatzer™ es un dispositivo disefiado para la oclusién no quirdrgica de fenestraciones o comunicaciones interauriculares tipo ostium secundum.

Indicaciones
El oclusor septal Amplatzer™ esta indicado para pacientes con fenestraciones o comunicaciones interauriculares tipo ostium secundum.

Poblacién de pacientes objetivo

Pacientes con una comunicacion interauricular tipo ostium secundum y signos clinicos de sobrecarga de volumen en el ventriculo derecho (VD) (por ejemplo, de grado
1,5:1 de derivacién de izquierda a derecha o agrandamiento del VD en la ecocardiografia), o pacientes que se hayan sometido a un procedimiento de Fontan con
fenestracion y para los que sea necesario cerrar la fenestracion.

Usuario previsto
Médicos formados en técnicas estandar de transcateterismo.

Beneficio clinico previsto
Se espera conseguir los siguientes beneficios:
¢ Alternativa minimamente invasiva al cierre quirdrgico asociada con tasas menores de complicaciones
¢ Estancia en el hospital menor que con cirugia
e Cierre inmediato de la comunicacion interauricular con alivio subsiguiente de las enfermedades asociadas

Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico

Hay disponible un resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico de este dispositivo en ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta es la ubicacidon del resumen después del
lanzamiento de la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED). Busque el dispositivo utilizando el UDI-DI basico: 5415067AMP1100DV.

Limitaciones
Ninguna limitacién conocida.

Contraindicaciones

El oclusor septal Amplatzer™ esta contraindicado para:

pacientes que hayan demostrado tener anomalia cardiaca congénita extensa que solo se pueda reparar adecuadamente con cirugia cardiaca;

pacientes con endocarditis activa u otras infecciones sistémicas que precisen tratamiento;

pacientes incapaces de tolerar una terapia de anticoagulacion intraoperatoria o una terapia con antiagregantes plaquetarios posoperatoria;

pacientes cuyo punto de acceso vascular no sea apto para alojar una vaina del tamafio adecuado;

pacientes que hayan demostrado tener un trombo intracardiaco (especialmente trombos en la auricula izquierda o en la orejuela auricular izquierda);

pacientes cuyo tamafio o afeccion (por ejemplo, demasiado pequefios para una sonda para ecocardiografia transesofagica [ETE], el tamafio del catéter, el tamafio de
la vasculatura, infeccidn activa) hagan que no sean aptos para un cateterismo cardiaco;

pacientes con margenes en el defecto de menos de 5 mm con respecto al seno coronario, el borde de la vena cava inferior, una valvula auriculoventricular o la vena
pulmonar del Iébulo superior derecho.
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Advertencias

El oclusor septal Amplatzer™ estd fabricado de una aleacién de niquel y titanio que, por lo general, se considera segura. No obstante, pruebas in vitro han
demostrado que el oclusor libera niquel durante un minimo de 60 dias. Los pacientes que sean alérgicos al niquel podrian tener una reaccion alérgica a este oclusor,
especialmente aquellos con antecedentes de alergias al metal. Determinadas reacciones alérgicas pueden ser graves; se le debe indicar a los pacientes que avisen a
sus médicos inmediatamente si sospechan que estan sufriendo una reaccién alérgica, como dificultad para respirar o inflamacion de la cara o la garganta. Algunos
pacientes también podrian desarrollar alergia al niquel si se implanta este oclusor. Para obtener mas informacién, consulte Materiales del producto.

NO utilice el oclusor septal Amplatzer™ después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del envase.

No utilice el oclusor si el envase estéril esta abierto o dafiado.

Este oclusor se ha esterilizado con éxido de etileno y es exclusivamente para un solo uso. No vuelva a utilizar o esterilizar este producto. Los intentos de reesterilizar
el oclusor pueden provocar un funcionamiento deficiente, una esterilizacién insuficiente o dafios al paciente.

Los médicos deben estar preparados para tratar situaciones urgentes, tales como un derrame pericardico o la embolizacién del oclusor, que podrian requerir la
extraccion del mismo.

Extraiga los dispositivos embolizados. No retire un oclusor embolizado a través de estructuras intracardiacas a menos que el oclusor se haya recapturado
completamente en el interior de una vaina.

No utilice una jeringa de inyeccién mecdnica para inyectar solucién de contraste a través de la vaina.

Es posible que la implantacién de este oclusor no sustituya la necesidad de tratamiento con anticoagulantes en pacientes con CIA y embolia paraddjica.

Se requiere el uso de imagenes de ecocardiografia intracardiaca, transtordcica o transesofagica (EIC, ETT o ETE) antes, durante y después de la implantacién. La
obtencion de imagenes es obligatoria como ayuda para la colocacion de la vaina a través del defecto mas adecuado para lograr un cierre completo del mismo. Si se
utiliza ETE, la anatomia esofégica del paciente debe ser adecuada para la colocacidn y manipulacién de la sonda de ETE.

Cuando se use una técnica de detencion del flujo con un catéter de globo flexible, no infle el globo mas alld del punto de interrupcidn de la derivacion. NO LO INFLE
EN EXCESO.

El médico debe ser consciente del riesgo de erosién. La erosién puede ser consecuencia de un complejo conjunto de interacciones entre distintos factores como,
entre otros, el sustrato anatomico subyacente, un borde retroadrtico de menos de 5 mm en cualquier plano ecocardiografico y el movimiento opuesto dinamico-
hemodinamico entre la auricula y la aorta. Sin embargo, no existen datos suficientes, incluida una informacion ecocardiografica inadecuada sobre los casos ya
comunicados, que permitan determinar la etiologia de la erosién.

No seleccione un oclusor con un tamafio superior a 1,5 veces el didmetro de la comunicacion interauricular, segin se determine mediante ecocardiografia, ya que
esto puede aumentar el riesgo de erosion.

No suelte el oclusor del cable de colocacidn si el dispositivo no se ajusta a su configuracidn original, si la posicion del oclusor es inestable o si el oclusor interfiere con
alguna estructura cardiaca adyacente, como la vena cava superior (VCS), la vena pulmonar (VP), la valvula mitral (VM), el seno coronario (SC) o la aorta (AO). Vuelva
a capturar y desplegar el oclusor. Si todavia no obtiene resultados satisfactorios, vuelva a capturar el oclusor y cdmbielo por uno nuevo.

La colocacién del oclusor septal Amplatzer™ puede afectar a futuras intervenciones cardiacas (por ejemplo, punciones transeptales y reparaciones de la valvula
mitral).

Precauciones
o Utilice técnicas de transcateterismo estandar cuando utilice los productos Amplatzer™.

Este oclusor deben utilizarlo solamente médicos que hayan recibido formacién en técnicas estandar de transcateterismo. El médico debera determinar qué
pacientes son candidatos apropiados para los procedimientos en los que se use este oclusor.

Los médicos deben aplicar su criterio clinico en situaciones que impliquen el uso de farmacos anticoagulantes o antiplaquetarios antes, durante y después de usar
este oclusor.

Los procedimientos prolongados pueden ser causa de una mayor exposicion a la anestesia, medio de contraste o radiacion.

Guardelo en un lugar seco.

Seleccion de los pacientes

Determinados pacientes podrian correr un mayor riesgo de complicaciones, como erosion de tejidos y embolizacion del oclusor. Si se implanta el oclusor en pacientes de
mayor riesgo, estos deben someterse a un seguimiento mas riguroso (consulte Cuidado posoperatorio). Los pacientes de mayor riesgo son:

¢ pacientes con deformacion del oclusor a la altura de la raiz adrtica;

* pacientes con defectos altos (rebordes adrtico y superior minimos);

¢ pacientes con deficiencia del reborde de la VCI (riesgo embolizacién del oclusor).
Pacientes con varias CIA:

e El cierre de varias CIA solo deben intentarlo médicos que hayan adquirido una experiencia suficiente (mas de 10-15 casos) como para llevar a cabo procedimientos
con mayor complicacién técnica.

¢ Sidos CIA grandes estdn separadas por un reborde de mas de 7 mm de tejido, esta justificada la implantacién de dos oclusores.
¢ Si hay varias fenestraciones cercanas entre ellas, se puede usar un oclusor para cubrir todos los defectos cuando se coloca en el defecto mas grande.

Poblaciones especiales

¢ Embarazo: no se ha establecido la seguridad ni la eficacia de este oclusor durante el embarazo. Se utiliza la ayuda de fluoroscopia por rayos X durante la colocacién
del dispositivo. En pacientes que estén embarazadas se debe sopesar el riesgo del aumento de exposicion a rayos X frente a los posibles beneficios de esta técnica.

e Madres en periodo de lactancia: no se ha establecido la seguridad ni la eficacia de este oclusor en madres en periodo de lactancia. No se ha evaluado
cuantitativamente la presencia de lixiviables en la leche materna.

Condicional para RM

Mediante pruebas no clinicas se ha demostrado que el dispositivo oclusor septal Amplatzer™ es condicional para RM. Un paciente con el oclusor septal Amplatzer™ puede
someterse con toda seguridad a una exploracidn en un sistema de RM si se cumplen las condiciones siguientes:

e Campo magnético estatico de 1,5 teslas (1,5 T) o 3,0 teslas (3,0 T).
e Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1.900 G/cm).
* Tasa de absorcién especifica (SAR) registrada por el sistema de RM y promediada para todo el cuerpo de 2,0 W/kg como méximo (modo de funcionamiento normal).

En las condiciones de exploracion antes definidas, se espera que el oclusor produzca un aumento maximo de temperatura igual o inferior a 5 °C tras 15 minutos de
exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen generado por el oclusor se extiende a aproximadamente 16 mm del oclusor septal Amplatzer™ cuando se obtienen
imagenes con una secuencia de impulsos de eco de gradiente en un sistema de RM de 3,0 T.
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Posibles eventos adversos
Entre los posibles eventos adversos que pueden darse durante o después de un procedimiento de colocacién de este dispositivo se encuentran, entre otros:

Embolia gaseosa

Reaccion alérgica/efecto téxico debido a medios

de contraste, medicacion o metal
Apnea

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Hemorragia

Lesidn del plexo braquial
Perforacién cardiaca
Taponamiento cardiaco

Lesion cardiovascular

Muerte

Embolizacién del dispositivo
Malformacién del dispositivo
Migracién del dispositivo
Diseccidon

Endocarditis

Erosidn

Fiebre

Episodio embdlico por material extrafio
Dolor inguinal

Cefalea/migrafia

Compatibilidad

El oclusor septal Amplatzer™ es compatible con modelos de 45 grados del sistema de colocaciéon Amplatzer™ TorgVue™, el sistema de colocacion intravascular
Amplatzer™ Trevisio™ y el sistema de intercambio Amplatzer™ TorgVue™.

Bloqueo cardiaco

Hematoma

Hemodlisis

Hipertensiéon

Hipotensién

Infeccion

Infarto de miocardio

Perforacidn de un vaso o del miocardio
Derrame pericérdico

Embolia periférica

Pérdida del pulso periférico

Lesion del nervio frénico

Derrame pleural

Pseudoaneurisma

Derivacion residual

Ictus/accidente isquémico transitorio
Tromboembolia

Trombo

Dafio valvular

Insuficiencia valvular

Lesidn en el punto de acceso vascular

Vida util del dispositivo
Se espera que el oclusor septal Amplatzer™ permanezca implantado de forma permanente. La vida util del dispositivo para el oclusor septal Amplatzer™ es de al menos
10 afios, segin demuestran las pruebas de laboratorio del oclusor.

Tarjeta de identificacion del paciente
Hay una tarjeta de identificacidn del paciente dentro del envase del oclusor. El personal del hospital debe rellenar el anverso de la tarjeta de identificacion del paciente
escribiendo el nombre del paciente, la fecha de implante, el nombre del médico, informacién del centro sanitario y nimero de teléfono en las zonas indicadas. En el
envase estéril viene una etiqueta de dispositivo despegable, que incluye informacidon sobre el oclusor (niUmero de modelo, nimero de lote, nimero de UDIy nombre del
dispositivo). Ponga la etiqueta de dispositivo despegable en el reverso de la tarjeta en la zona indicada. Si no hay etiqueta despegable, escriba la informacion en la zona
indicada del reverso de la tarjeta.

NOTA: Escriba el nimero de lote del oclusor en el campo SN/LOT.
Una vez rellenada la tarjeta, separe la parte superior de la tarjeta de identificacion del paciente cortando por el troquelado. Entréguele al paciente la tarjeta de
identificacién del paciente rellenada. Pida al paciente que lleve la tarjeta de identificacién del paciente en todo momento y que presente la tarjeta al personal del hospital
cuando tenga una urgencia. Para obtener una tarjeta de repuesto si un paciente pierde o deteriora la suya, pdngase en contacto con el soporte técnico de Abbott Medical.
Una vez reciba la tarjeta de repuesto, escriba a mano la informacién necesaria en las zonas correspondientes y entréguele la tarjeta nueva al paciente.

Materiales del producto
Estd previsto que los materiales siguientes entren en contacto con el tejido:

Tabla 1. Composiciéon del producto

Concentracién maxima dela | Masa maxima de la sustancia
Componente Descripcion del material Sustancia sustancia en el componente basada en el oclusor mas
(% p/p) grande (miligramos)
Niquel <57 1.100,5
Titanio <43 830,2
Carbono <0,1 2,0
Cobalto <0,1 2,0
Cobre <0,1 2,0
Alambres de nitinol trenzados Nitinol Cromo <0,1 2,0
Hidrégeno <0,1 2,0
Hierro <0,1 2,0
Niobio <0,1 2,0
Nitrégeno <0,1 2,0
Oxigeno <0,1 2,0
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Concentraciéon maxima dela | Masa maxima de la sustancia
Componente Descripcién del material Sustancia sustancia en el componente basada en el oclusor mas
(% p/p) grande (miligramos)

Hierro <69 42,2

Cromo <18 11,0

Niquel <14 8,6

Molibdeno <3 1,9

Manganeso <2 1,3

Tornillo del extremo Acero inoxidable 316L/316 LVM Silicio <1 0,7
Nitrégeno <0,1 0,1

Fésforo <0,1 0,1

Carbono <0,1 0,1

Azufre <0,1 0,1

Cobalto <0,4 0,3

Banda marcadora Aleacion de platino/iridio Platino 80 30.7
Iridio 20 7,7

Hilo de poliéster Poliéster Mezcla de poliéster 100 18,8
Parche de poliéster Poliéster Tereftalato de polietileno 100 93,2

PRECAUCION: Uno o mas componentes de este oclusor pueden contener la sustancia siguiente, definida como CMR 1B, en una concentracién superior al
0,1 % del peso por peso (p/p): cobalto: n.2 de Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; n.2 CE 231-158-0.

Los hallazgos cientificos actuales indican que los productos sanitarios fabricados a partir de aleaciones de acero inoxidable que contengan cobalto no
aumentan el riesgo de padecer cancer o efectos reproductivos adversos.

Modo de empleo
Todas las figuras y tablas a las que se hace referencia en este apartado se encuentran en el Apéndice A: Informacién complementaria.
Materiales recomendados para utilizarse con un oclusor septal Amplatzer™:

¢ Jeringa Luer-Lock de 30-60 cc

e Guia de 0,035 pulgadas

o Catéter de globo flexible (inflado de presién mas baja)

Cuidado preoperatorio

Se recomienda que, al menos 24 horas antes de la intervencién, el paciente reciba aspirina (81 mg o 325 mg) o un farmaco anticoagulante/antiplaquetario alternativo si el
paciente tiene intolerancia a la aspirina.

PRECAUCION: Cuando coloque el oclusor con los sistemas de colocacién compatibles, consulte las instrucciones de uso suministradas con los sistemas de
colocacion.

Las instrucciones generales para el oclusor septal Amplatzer™ figuran a continuacion:

Procedimiento

1. Prepare al paciente para un procedimiento de transcateterismo estandar. Mantenga un tiempo de coagulacién activado (ACT) recomendado superior a
200 segundos. Debe mantenerse un tratamiento anticoagulante eficaz durante y después del procedimiento, segtn lo determine el médico.

Realice una puncién de la vena femoral y un cateterismo convencional de hemicardio derecho.

3. Realice una angiografia para revelar la comunicacién interauricular. Cateterice la auricula izquierda utilizando una posicién oblicua anterior izquierda (OAl) de
45°y una angulacién craneal de 35°-45°. Inyecte medio de contraste en la vena pulmonar del I6bulo superior derecho.

NOTA: El tamafio y la colocacidn del oclusor se basan en la ubicacion del defecto.
Utilice la guia con punta en “)” para acceder a la auricula izquierda.

Orientacion ecografica: el procedimiento debe realizarse bajo orientacion ecografica para permitir una evaluacion completa de todos los bordes (con especial
hincapié en la adecuacién del borde anterior superior) y de las estructuras cardiacas a fin de permitir la colocacién y posicionamiento adecuados del oclusor,
y para evaluar si se ha logrado el cierre de la CIA sin interferencia ni contacto patoldgico con estructuras cardiacas circundantes importantes. Utilice
ecocardiografia para determinar el didmetro del defecto una vez logrado un estado de detencidn del flujo con un catéter de globo flexible. Consulte las
instrucciones de uso incluidas con el catéter de globo flexible para obtener mas informacion.

6. Determine el diametro del defecto:
a. Introduzca un catéter de globo flexible sobre la guia hacia el interior de la auricula izquierda.

b. Con orientacién ecocardiografica, coloque el globo a través del defecto e infle el globo con medio de contraste diluido hasta que se interrumpa la derivacion
a través del defecto.

c. Desinfle el globo hasta que el flujo sea visible y después vuelva a inflarlo hasta interrumpir la derivacién.

ADVERTENCIA: No infle el globo mas alla del punto de detencidon del flujo ni por encima de su volumen maximo de inflado. Inflarlo mas alla del punto de
detencidon del flujo podria provocar la distension del defecto o dafios al globo.

d. Mida el defecto con ayuda de imagenes ecocardiograficas.

NOTA: Podria aparecer una cintura en el globo sin que se interrumpa el flujo. Esto ocurriria si hay mds de una comunicacidn interauricular. La medicion
ecocardiogréfica debe realizarse en base a la detencidn del flujo, no la aparicién de una cintura.

7. Unavez determinado el didmetro del defecto, seleccione un oclusor de un tamafio igual al diametro del defecto o un tamafio por encima. Consulte la Tabla 2 del
Apéndice A: Informacién complementaria.

ADVERTENCIA: No seleccione un dispositivo con un tamafio superior a 1,5 veces el diametro de la comunicacién interauricular, segin se determine mediante
ecocardiografia, ya que esto puede aumentar el riesgo de erosion.
Retire el catéter de globo y deje la guia de 0,035 pulgadas en su sitio.
Seleccione el sistema de colocacién adecuado para el tamafio del oclusor (consulte la Tabla 2 del Apéndice A: Informacién complementaria).
10. Prepare el sistema de colocacidn para su uso conforme a sus instrucciones de uso.

11. Introduzca el dilatador en la vaina de colocacidn y apriete el Luer giratorio. Haga avanzar el dilatador y la vaina de colocacidn sobre la guia, a través del defecto,
hasta entrar en la vena pulmonar superior izquierda. Verifique la posicién correcta de la vaina mediante una prueba de inyeccién manual de medio de contraste
o mediante ecocardiografia.
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PRECAUCION: Si surge una fuerte resistencia durante la manipulacién, interrumpa el procedimiento y determine la causa de la resistencia antes de continuar.
Si no es posible determinar la causa de la resistencia, extraiga todos los componentes.

12. Conecte lavalvula de hemostasia al extremo proximal del cargador e irrigue con solucién salina estéril. Extraiga lentamente el dilatador para evitar la entrada de
aire. Deje que el reflujo de sangre purgue todo el aire del sistema.

13. Extraiga lentamente la guia e irrigue la vaina de colocacién con solucién salina estéril.

14. Prepare el oclusor para utilizarlo:
- Inspeccione la bolsa estéril exterior para verificar que esté sin abrir e intacta. No utilice el oclusor si la bolsa exterior esta abierta o dafiada.
- Abra con cuidado la bolsa exterior y luego la interior.

15. Haga avanzar el cable de colocacion a través de la valvula de hemostasia y el cargador.

16. Acople el oclusor al extremo distal del cable de colocacion girando el oclusor en sentido horario aproximadamente cinco vueltas hasta que quede firmemente
sujeto. Después, gire el oclusor en sentido antihorario 1/8 de vuelta para facilitar la liberacién del oclusor.

17. Sumerja el oclusor y el cargador en solucidn salina estéril y tire del cable de colocacidn hacia atras para retraer el oclusor al interior del cargador.
18. Acople el cargador a la vaina de colocacidn y apriete el Luer giratorio para bloquear los componentes entre si.
PRECAUCION: Acople el cargador firmemente a la vaina para asegurarse de que no haya espacios entre las superficies internas de los dos componentes.

19. Hagaavanzar el cable de colocacion y el oclusor a través de la vaina de colocacién hasta que el oclusor alcance la punta de la vaina de colocacién. No gire el cable
de colocacion.
PRECAUCION: No haga avanzar el cable de colocacién ni el oclusor si nota resistencia.

20. Utilice angiografia y ecocardiografia para orientarse. Mantenga el cable de colocacion en su sitio mientras retrae la vaina de colocacion para desplegar el disco
auricular izquierdo y parte de la cintura de conexidn. Tire del oclusor suavemente contra el tabique auricular. Esto se puede sentir y observar mediante
ecocardiografia.

21. Mantenga una ligera tension en el cable de colocacién mientras retrae la vaina de colocacion aproximadamente 5—10 cm para desplegar el disco auricular
derecho.

22. Utilice angiografia y ecocardiografia para confirmar que el oclusor esta en su sitio y evaluar si existe derivacion residual o insuficiencia valvular.
ADVERTENCIA: No suelte el oclusor del cable de colocacién si el oclusor no se ajusta a su configuracion original, su posicion es inestable o interfiere con
alguna estructura cardiaca adyacente (como la VCS, la VP, la VM, el SC o la AO). Haga avanzar la vaina de colocacion para volver a capturar y desplegar el
oclusor. Si la posicién del oclusor sigue sin ser satisfactoria, vuelva a capturar el oclusor y cdmbielo por uno nuevo o suspenda el procedimiento.

NOTA: El oclusor se puede desplegar dos veces como maximo.
23. Utilice la obtencidn de imagenes para verificar la posicidn correcta del oclusor.
24. Cuando confirme la posicién del oclusor, puede liberarlo.
- Separe el oclusor girando la mordaza de plastico en sentido antihorario.
NOTA: En el caso improbable de que no sea posible soltar el oclusor, haga avanzar la vaina de colocacién contra el disco auricular derecho para fijar el oclusor y
facilitar su desprendimiento.
- Extraiga el cable de colocacién y la vaina de colocacion del paciente.

Cuidado posoperatorio
¢ Todos los pacientes deben permanecer en observacidn hasta el dia siguiente. Antes del alta debe realizarse un electrocardiograma transtoracico.
¢ Los pacientes en los que se haya observado derrame pericardico después de la implantacion del oclusor deben monitorizarse atentamente con ecocardiogramas en
serie hasta que el derrame pericérdico se resuelva.

Se recomiendan el seguimiento clinico con un cardiélogo y la realizacion de electrocardiogramas en el momento de la implantacion, un dia después de la
implantacién, antes del alta hospitalaria y, de nuevo, una semana, un mes, seis meses y doce meses después de la implantacién. También es aconsejable que, a
partir de entonces, el paciente acuda todos los afios a un cardiélogo para que lleve a cabo un seguimiento clinico.

Debe indicarse a los pacientes que soliciten de inmediato atencion médica que incluya un ecocardiograma si presentan signos o sintomas de inestabilidad
hemodinamica, como, por ejemplo, dolor toracico, arritmia, desmayo o disnea.

Debe indicarse a los pacientes que eviten la actividad intensa durante un minimo de un mes después de implantar el dispositivo o seguin lo recomendado por su
médico. La actividad intensa puede provocar un aumento del riesgo de eventos adversos, incluida la erosion. Se debe recordar a los pacientes que, si sufren algin
sintoma de disnea o dolor tordcico en cualquier momento, en especial después de una actividad intensa, deben acudir al médico de inmediato.

Los pacientes deben seguir una profilaxis adecuada de la endocarditis durante los seis meses posteriores a la implantacién del oclusor. La decisién de continuar la
profilaxis de la endocarditis con posterioridad a los seis meses queda a criterio del médico.

Se debe tratar a los pacientes con terapia antiplaquetaria/anticoagulante (como aspirina) durante seis meses después de la implantacién. La decisién de continuar
con el tratamiento antiplaquetario/anticoagulante con posterioridad a los seis meses queda a criterio del médico.

Informacion de almacenamiento y manipulacion
No hay requisitos de almacenamiento especiales aparte de los habituales para dispositivos médicos.

Notificacion de incidentes con el dispositivo

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha producido un incidente grave, notifiqueselo al fabricante. En el caso de clientes de la Unién
Europea, notifique los incidentes graves tanto a la autoridad nacional como al fabricante.

Eliminacion
Los componentes del oclusor septal Amplatzer™ se deben clasificar debidamente como peligro bioldgico y desechar conforme a los procedimientos aplicables del centro
y la legislacion y normativa local y nacional.

Garantia

Abbott Medical garantiza al comprador que, durante un periodo igual al de su vida de almacenamiento validada, este producto cumple con las especificaciones de
producto declaradas por el fabricante, si se utilizan conforme a las instrucciones de uso del fabricante, y esta libre de defectos de materiales y mano de obra. La obligacion
de Abbott Medical en el marco de esta garantia se limita a la sustitucién o reparacién de este producto en fabrica a su eleccién si se devuelve a Abbott Medical dentro del
periodo de garantia y después de que el fabricante confirme que es defectuoso.

SALVO QUE SE INDIQUE EXPRESAMENTE EN ESTA GARANTIA, ABBOTT MEDICAL RECHAZA CUALQUIER TIPO DE REPRESENTACION O GARANTIA, YA SEA EXPRESA O
IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN DETERMINADO FIN.

Consulte los términos y condiciones de venta para obtener mas informacion.
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Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade
ET: Kasutusjuhend

ETTEVAATUST! Lugege koik juhendid hoolikalt ldbi. Juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib vigastada patsienti voi kahjustada sulgurseadet.

Seadme kirjeldus

Vaheseina sulgurseade Amplatzer™ on isepaisuv sulgurseade, mis on tehtud punutud nitinooltraadist ning on kujundatud kasutamiseks kodade vaheseina defektide (ASD)
ja fenestratsioonide sulgemiseks parast Fontani protseduuri. Sulgurseadmel on liihike taljeosa, parema koja ketas ja vasaku koja ketas. Taljeosa labim66t vastab kodade
defekti suurusele ja see on kavandatud ASD tditmiseks. Sulgurseade on taidetud poliiesterplaastritega, mis on pollesterniidiga kindlalt parema koja ketta, vasaku koja
ketta ja taljeosa kiilge dmmeldud. Sulgurseade koosneb seadme mdlemas otsas paiknevatest rontgenkontrastsetest markerribadest, millest tiks on kinnitatud vasaku koja
ketta kiilge ja teine parema koja ketta otsakruvi kiilge. Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade on steriilne ja mdeldud ainult ithekordseks kasutamiseks.

Sulgurseadme kohta lisateabe saamiseks vt jooniseid ja tabelit jaotises Lisa A. Lisateave. Tabel 2 nditab seadme ja sisestushtilsi mé6tmeid Joonis 1 ja Joonis 2 naitavad
jargmisi sulguri ja paigaldussusteemi komponente:

Lisa A Joonis 1 Lisa A Joonis 2
1 Parema koja ketas 6 Laadur
2 Vasaku koja ketas 7 Hemostaasiklapp koos pikendustoru ja sulgurventiiliga
3 Taljeosa 8 Sisestushiilss
4 Otsakruvi ja markerriba 9 Dilaator
5 Markerriba 10 Paigalduskaabel

11 Plasttangid

Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade

Vaheseina sulgurseade Amplatzer™ on isepaisuv sulgurseade, mis on tehtud punutud nitinooltraadist. Sulgurseadmel on lihike taljeosa, mis on kujundatud ASD v3i
fenestratsiooni taitmiseks, ja kaks kinnitusketast, mis stabiliseerivad sulgurseadme defekti sees. Poluesterplaastrid dmmeldakse kindlalt kummagi ketta ja taljeosa sisse,
soodustades oklusiooni. Punutud nitinooltraat ja poliiesterplaastrid soodustavad oklusiooni ja kudede sissekasvamist. Rontgenkontrastsed juhendavad fluoroskoopia ajal
visuaalselt, aidates kaasa sulguri tdpsele kasutamisele. Otsakruvi vdimaldab sulgurit kinnitada, uuesti haarata ja vabastada, vdimaldades anatoomias tapset paigutust.

Ettendhtud otstarve
Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade on seade, mis on ette nahtud ostium secundum kodade vaheseina defektide fenestratsioonide mittekirurgiliseks oklusiooniks.

Naidustused
Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade on ette ndhtud ostium secundum kodade vaheseina defektide vdi fenestratsioonidega patsientide jaoks.

Patsientide sihtpopulatsioonid

Ostium secundum’i kodade vaheseina defektiga patsiendid, kelle puhul esinevad kliinilised ndhud parema vatsakese (RV) mahu lilekoormuse osas (nagu naiteks vasakult
paremale Sundi 1,5:1 suhe v3i parema vatsakese suurenemine ehhokardiograafias), voi patsiendid, kes on fenestreeritud Fontani protseduuri ldbi teinud ja kes vajavad
fenestratsiooni sulgemist.

Kavandatud kasutaja
Arstid, kes on saanud transkateetriliste tehnikate alal véljadppe.

Ettendhtud kliiniline kasu

Eeldatav kasu on jargmine.
¢ Minimaalselt invasiivne alternatiiv kirurgilisele sulgemisele, mis on seotud vaiksema tusistuste esinemissagedusega
e Lihem haiglaravi vBrreldes operatsiooniga
¢ Kodade vaheseina defekti kohene sulgemine koos jargneva kaasnevate haigestumuste leevendamisega

Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote

K&esoleva seadme ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvdte on saadaval aadressilt ec.europa.eu/tools/eudamed: See on SSCP asukoht pérast Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi/Eudamedi kdivitamist. Seadme otsing pdhi-UDI-DI kasutamisega: 5415067AMP1100DV.

Piirangud
Teadaolevaid piiranguid ei ole

Vastundidustused

Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade on vastunadidustatud jargmistel juhtudel.

Patsiendid, kellel esineb ulatuslik kaasastindinud siidame vaarareng, mida on adekvaatselt véimalik korrigeerida ainult kirurgilisel teel.
Aktiivse endokardiidi v6i muude siisteemsete infektsioonidega patsiendid.

Patsiendid, kes ei talu protseduuriaegset antikoagulatsiooni ega protseduurijargset hiiibimisvastast ravi.

patsiendid, kelle veresoone juurdepadsukoht on ebapiisav sobiliku hiilsi suuruse mahutamiseks.

Patsiendid, kellel on esinenud siidamesiseseid trombe (eriti vasaku koja v&i vasaku koja kdrvakese trombe).

Patsiendid, kelle suurus vdi seisund (naiteks liiga vdike transésofageaalse ehhokardiograafia [TEE] sondi jaoks, kateetri suurus, veresoonte suurus, aktiivne
infektsioon) muudab patsiendi halvaks kandidaadiks sidame kateteriseerimise jaoks.

Patsiendid defekti servadest on alla 5 mm koronaarsiinuseni, alumise dnesveeni servani, atrioventrikulaarklapini voi parema lilemise sagara pulmonaalveenini.

Hoiatused

¢ Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade koosneb nikli ja titaani sulamist, mida peetakse Uldiselt ohutuks. Samas on in vitro katsed ndidanud, et sellest sulgurist eraldub
niklit vahemalt 60 paeva. Nikliallergiaga patsientidel v&ib sulguri suhtes tekkida allergiline reaktsioon, eriti metalliallergiaga patsientidel. Méned allergilised
reaktsioonid v&ivad olla rasked; patsiente tuleb juhendada viivitamatult oma arsti teavitama, kui nad kahtlustavad allergilist reaktsiooni, naiteks hingamisraskused
vGi ndo- vai kurguturse. Mdnel patsiendil v8ib ka selle sulguri implanteerimisel tekkida nikli suhtes allergia. Lisateavet vt Toote materjalid.

o ARGE kasutage Amplatzer™-i vaheseina sulgurseadet parast pakendi etiketil toodud aegumiskuupéeva.
 Arge kasutage sulgurit, kui steriilne pakend on avatud v8i kahjustatud.
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Sulgur on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja on ette nihtud (ihekordseks kasutamiseks. Arge taaskasutage ega taassteriliseerige seadet. Korduva steriliseerimise
katsed vdivad pShjustada sulguri rikke, ebapiisava sterilisatsiooni voi kahjustada patsienti.

Arstid peavad olema ette valmistatud kaitumiseks erakorralistes olukordades, nagu perikardiaalne efusioon vdi sulguri embolisatsioon, mis vdivad nduda sulguri
eemaldamist.

Eemaldage emboliseerunud seadmed. Arge eemaldage emboliseerunud sulgurit intrakardiaalsete struktuuride kaudu, v.a juhul, kui sulgur on taielikult hiilsis sees.
Arge kasutage survesiistalt kontrastaine siistimiseks l4bi hilsi.

Selle sulguri paigaldamine ei asenda alati ASD ja paradoksaalse embolismiga patsientide antikoagulantravi.

Enne implanteerimist, selle ajal ja pérast seda on vaja kasutada transtorakaalset, transsofageaalset vdi intrakardiaalset ehhokardiograafilist kujutist (TTE, TEE v&i
ICE). Kujutise kasutamine on kohustuslik abivahendina hiilsi paigutamisel Iabi sobivaima defekti, et saavutada defekti taielik sulgemine. Kui kasutatakse TEEd, peab
patsiendi sddgitoru anatoomia olema TEE sondi asetamiseks ja manipulatsioonideks sobiv.

Kui kasutate voolu peatamise tehnikat koos Gihilduva balloonkateetriga, drge tiitke ballooni parast undi I8petamist. MITTE TAITA ULE.

Arstid peavad olema teadlikud erosiooniriskist. Erosioon v&ib tuleneda eri keerukatest koostoimetest eri tegurite vahel, mis on muu hulgas anatoomiline aluspind,
retroaortaalse serva suurus alla 5 mm mis tahes ehhokardiograafilisel tasapinnal ja diinaamiline hemodiinaamiline vastuliikumine koja ja aordi vahel. Samas ei ole
piisavalt andmeid, sh ebapiisav ehhokardiograafiline teave, et juba registreeritud haigusjuhtudes tuvastada erosiooni etioloogiat.

Arge valige sulgurseadme suurust, mis on rohkem kui 1,5 korda suurem ehhokardiograafiaga maaratud kodade vaheseina defekti labimdddust, kuna see vdib
suurendada erosiooniriski.

Arge vabastage sulgurit sisestuskaabli kiiljest juhul, kui sulgur ei vasta oma algsele konfiguratsioonile, kui selle asend on ebastabiilne v&i kui see segab mdnda muud
kdrvalasuvat siidamestruktuuri, naiteks tlemist d6nesveeni (SVC), pulmonaalveeni (PV), mitraalklappi (MV), koronaarsiinust (KS) voi aorti (AO). Eemaldage sulgur ja
paigutage see uuesti. Kui tulemus ei ole ikkagi rahuldav, eemaldage sulgur ja asendage uuega.

Amplatzer™-i vaheseina sulgurseadme paigaldamine v6ib mdjutada hilisemaid siidamega seotud sekkumisi, nagu transseptaalne punktsioon ja mitraalklapi
parandamine.

Ettevaatusabindud
e Kasutage Amplatzer™ tooteid standardsete transkateetriliste tehnikatega.

¢ Seda sulgurit tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud vastava viljadppe standardsete transkateteraalsete tehnikate osas. Arst peab otsustama, millistele
patsientidele sobivad seda sulgurit kasutavad protseduurid.

o Arst peaks otsust kaaluma kliiniliselt olukordades, mil sulguri kasutuse ajal vi enne vdi parast seda kasutatakse antitrombotsitaarset v&i antikoagulantravi.
o Pikaajalised protseduurid vdivad suurendada anesteesia, kontrastaine ja/vdi kiiritusega seotud v@imalikku ohte.
¢ Siilitada kuivas kohas.

Patsientide valik

Teatud patsientidel on suurem oht tisistuste tekkimiseks, nagu kudede erosioon ja sulguri embolisatsioon. Kui sulgurid on implanteeritud kdrgema riskiga patsientidele,
tuleb teostada p&hjalikumat jarelkontrolli (vt jaotis Protseduurijargne ravi). Kdrgema riskiga patsientide on jargmised.

¢ Patsiendid sulguri deformatsiooniga aordijuurel.
¢ Patsiendid, kelle defekt asub kérgemal (minimaalsed aordi ja Glemised servad).
¢ |VC serva puudulikkusega patsiendid (sulgurseadme embolisatsiooni oht).
Mitme ASD-ga patsiendid.
e Mitme ASD sulgemist peaksid proovima ainult arstid, kellel on tehniliselt keerukamate protseduuride labiviimiseks piisavalt kogemusi (rohkem kui 10-15 juhtumit).
o Kui kahte suurt ASD-d eraldab rohkem kui 7 mm koeserv, voib kahe sulguri implanteerimine olla digustatud.
e Kui mitu fenestratsiooni on Uksteise lahedal, vdib kdigi defektide katmiseks kasutada thte sulgurit, kui see asetatakse suurimasse defekti.

Patsientide eririihmad

¢ Rasedus. Selle sulguri ohutust ja tdhusust raseduse ajal ei ole kindlaks maaratud. Seadet paigutades kasutatakse fluoroskoopilist réntgenkontrolli. Rasedatel
patsientidel tuleb hinnata suurenenud rontgenikiirguse ohu ja sellest protseduurist oodatava kasu suhet.

¢ Imetav ema: Selle sulguri ohutust ja t6husust imetamise ajal ei ole kindlaks madratud. Kvantitatiivsed hinnangud kasutatavate ainete esinemise kohta rinnapiimas
puuduvad.

MR-tingimuslik
Mittekliinilised katsed on ndidanud, et Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade on MR-tingimuslik. Patsienti, kellel on Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade, v3ib ohutult
skannida MR-slisteemis, arvestades jargmiste nduetega.

o Staatiline magnetvali vootihedusega 1,5 teslat (1,5 T) vdi 3,0 teslat (3,0 T).
¢ Maksimaalne ruumiline gradiendivali 19 T/m (1 900 G/cm).
¢ Maksimaalne magnetresonantssiisteemi kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2,0 W/kg (tavapérases toéreziimis).

Ulalkirjeldatud skannimistingimuste kohaselt tekitab sulgur eeldatavalt maksimaalse temperatuuritdusu, mis on vihem v&i vérdne 5 °C parast 15 minutit pidevat
skannimist.

Mittekliinilistes katsetes ulatub sulguri pdhjustatud kujutise artefakt Amplatzer™-i vaheseina sulgurseadmest ligikaudu 16 mm kaugusele, kui seda kuvatakse gradientkaja
pulsiprogrammiga 3,0 T MR-slisteemis.

Voimalikud kérvaltoimed
Selle seadme paigaldamise ajal vdi parast seda ilmneda vdivad potentsiaalsed k&rvalndhud on jargmised:
e JBhkemboolia; ¢ siidameblokaad;

e allergiline reaktsioon / mirgine toime kontrastainest; ¢ hematoom;

aine, ravimid voi metall; e hemolus;
* apnoe; e hipertensioon;
e arltmia; ¢ hipotensioon;
e arteriovenoosne fistul; ¢ infektsioon;
e veritsus; e muokardiinfarkt;
e Olavarrepdimiku vigastus; e veresoone v3i miokardi perforatsioon;
e sudame perforatsioon; o perikardi efusioon;
¢ kardiaalne tamponaad; ¢ perifeerne emboolia;
¢ kardiovaskulaarne vigastus; o perifeerse pulsi kadu;
e surm; o vahelihasenarvi vigastus;
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e seadme embolisatsioon; e pleuraefusioon;

e seadme deformatsioon; e pseudoaneurism;

e seadme migratsioon; e Sundi tilejaamine;

e dissektsioon; e insult/transitoorne isheemiline atakk;
e endokardiit; e trombemboolia;

e erosioon; e tromb;

e palavik; e klapikahjustus;

e vddrkehast tingitud emboolia; e klapi puudulikkus;

e kubemevalu; e veresoone juurdepaasukoha vigastus.

¢ peavalu/migreen;

Uhilduvus

Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade Gihildub Amplatzer™ TorqVue™ paigaldussiisteemi, Amplatzer™ Trevisio™ intravaskulaarse paigaldussisteemi ja Amplatzer™
TorgVue™ vahetusslisteemi 45-kraadiste mudelitega.

Seadme tooiga

Amplatzer™-i vaheseina sulgurseade jaab eeldatavasti pisivalt implanteerituks. Amplatzer™-i vaheseina sulgurseadme kasutusiga on vahemalt 10 aastat, nagu naitas
sulguri testimine.

Patsiendi identifitseerimiskaart

Sulguri pakendis on patsiendi identifitseerimiskaart. Haigla personal peab taitma patsiendi identifitseerimiskaardi esikilje, printides maaratud aladele patsiendi nime,
implantaadi kuupdeva, arsti nime ja tervishoiuasutuse teabe ning telefoninumbri. Eemaldatav seadme silt on steriilses pakendis, mis sisaldab sulguri teavet (mudeli
number, partiinumber, UDI number ja seadme nimi). Kandke dratmmatav seadme silt kaardi tagakdiljele vastavasse piirkonda. Kui dratdmmatav silt ei ole saadaval,
kirjutage teave kaardi tagakdljele maaratud alale.

TAHELEPANU. Kirjutage sulguri partiinumber viljale SN/LOT.
Kui kaart on valmis, eraldage tGlemine osa patsiendi identifitseerimiskaardist, rebides médda perforeeritud joont. Esitage patsiendile taidetud patsiendi
identifitseerimiskaart. Paluge patsiendil patsiendi identifitseerimiskaarti alati kaasas kanda ja esitleda erakorralistes olukordades kaart haigla personalile. Kui patsient oma
kaardi kaotab vdi see on rikutud, votke asenduskaardi saamiseks thendust ettevotte Abbott Medical tehnilise toega. Kui asenduskaart on saadud, kirjutage vajalik teave
vastavatesse lahtritesse kdsitsi ja edastage uus kaart patsiendile.

Toote materjalid
Jargmised materjalid puutuvad kokku kudedega.

Tabel 1. Toote koostis

Maksimaalne aine Maksimaalne aine mass, mis
Komponent Materjali kirjeldus Aine kontsentratsioon komponendis pohineb suurimal sulguril
(massi%) (milligrammides)
Nikkel <57 1100,5
Titaan <43 830,2
Susinik <0,1 2,0
Koobalt <0,1 2,0
Vask <0,1 2,0
Punutud nitinooltraadid Nitinool Kroom <0,1 2,0
Vesinik <0,1 2,0
Raud <0,1 2,0
Nioobium <0,1 2,0
Lammastik <0,1 2,0
Hapnik <0,1 2,0
Raud <69 42,2
Kroom <18 11,0
Nikkel <14 8,6
Molibdeen <3 1,9
Mangaan <2 1,3
Otsakruvi 316L/316 LVM roostevaba teras Silikoon <1 0,7
Lammastik <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Susinik <0,1 0,1
Vdavel <0,1 0,1
Koobalt <04 0,3
Markerriba Plaatina/iriidiumi sulam Plaatina 80 30.7
Iriidium 20 7,7
Poluesterniit Poliiester Poliestri segu 100 18,8
Polliesterplaaster Poliiester Pollietileentereftalaat 100 93,2

ETTEVAATUST! Sulguri iiks v6i mitu osa vdivad sisaldada jargmist ainet, mis on maaratud kui CMR 1B, kontsentratsioonis iile 0,1 massiprotsendi. Koobalt:
Chemical Abstracts Service (CAS) nr 7440-48-4; EC nr 231-158-0.

Praeguste teaduslike teadmiste kohaselt ei suurenda koobaltit sisaldavast roostevabast terasest valmistatud seadmed vahi ega reproduktiivsiisteemi
kahjustuste riski.
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Kasutusjuhised
KGik selles jaotises viidatud joonised ja tabelid asuvad lisas Lisa A. Lisateave.

Amplatzer™-i vaheseina sulgurseadmega soovitatavad materjalid.
e 30-60 ml Luer-liitmikuga ststal
e 0,035 tolline juhttraat
o Uhilduv balloonkateeter (madalama réhuga tiidetud)

Protseduurieelne hooldus

Kui patsiendil on aspiriinitalumatus, on soovitatav manustada vdahemalt 24 tundi enne protseduuri aspiriini (81 mg v&i 325 mg) vdi kasutada alternatiivset
trombotsuitidevastast/antikoagulanti.

ETTEVAATUST! Sulguri paigaldamisel iihilduva paigaldussiisteemi abil vaadake paigaldussiisteemidega kaasasolevaid kasutusjuhendeid.

Amplatzer™-i vaheseina sulgurseadme uldjuhised on toodud allpool.

Protseduur

1.

10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.
22.

23.

Valmistage patsient ette standardseks kateetrildbiseks protseduuriks. Kogu protseduuri véltel peab aktiveeritud hiiibimisaeg (ACT) olema suurem kui 200
sekundit. T6hus antikoagulantravi peab kestma arsti maaratud viisil kogu protseduuri aja ja parast seda.

Pérast reieveeni punktsiooni tuleb teha standardne stidame parema poole kateeterdamine.

Kodade defekti visualiseerimiseks tuleb teha angiogramm. Kateeterdage vasak sidamekoda, kasutades 45° LAO asendit ja 35°—45° kraniaalset angulatsiooni.
Sustige kontrastainet kopsuveeni parempoolsesse tGlemisse ossa.

TAHELEPANU. Sulguri suurus ja paigutus pdhinevad defekti asukohal.
Kasutage vasakpoolsele kojale juurdepaasu saamiseks J-kujulist juhttraati.

Ultraheli kontroll: See protseduur tuleb teha ehhokardiograafilise juhtimise all, mis véimaldab p&hjalikult hinnata k&iki servi (poorates erilist tahelepanu eesmise
tlemise serva piisavusele) ja sidamestruktuure, et vdimaldada sulguri sobival viisil paigutamist ja paigaldamist ning hinnata, kas on saavutatud dgeda ASD
sulgumine olulisi tmbritsevaid sidamestruktuure patoloogiliselt hdirimata vdi takistamata. Kasutage ehhokardiograafiat defekti labimdddu maaramiseks, kui
voolu peatamise tingimus on Ghilduva balloonkateedri abil saavutatud. Lisateavet leiate Uhilduva balloonkateedriga kaasas olnud kasutusjuhendist.

Madrake defekti |abimdat.

a. Sisestage Uhilduv balloonkateeter ile juhttraadi vasakusse kotta.

b. Ehhokardiograafilise juhatuse abil asetage balloon ule defekti ja tditke balloon lahjendatud kontrastainega, kuni defekti labiv Sunteerimine lakkab.

c. Tuhjendage ballooni, kuni vool on nahtay, ja seejarel taitke ballooni uuesti, kuni Sunteerimine lakkab.

HOIATUS! Arge tiitke ballooni iile ,,stoppvoolu” (,stop-flow”) punkti ega ballooni maksimaalse tiitmismahu. Taitmine iile ,stoppvoolu” (,,stop-flow”) punkti
vdib pdhjustada defekti laienemist ja/vdi ballooni kahjustust.

d. M&otke defekti ehhokardiograafilise kujutise abil.

TAHELEPANU. Balloonile vdib tekkida taljeosa ilma voolu lakkamiseta. See juhtub siis, kui kodade vaheseina defekte on rohkem kui {iks. Ehhokardiograafia
maddtmine peaks toimuma voolu peatumise, mitte taljeosa ilmumise alusel.

Kui defekti Iabimdot on kindlaks maaratud, valige selline sulguri suurus, mis on vordne defekti labimddduga voi sellest Gihe suuruse vorra suurem. Vt Tabel 2 lisas
Lisa A. Lisateave.

HOIATUS! Arge valige seadme suurust, mis on rohkem kui 1,5 korda suurem ehhokardiograafiaga maaratud kodade vaheseina defekti 1abimdadust, kuna see
voib suurendada erosiooniriski.

Eemaldage balloonkateeter ja jatke 0,035-tolline juhttraat paigale.

Valige sulguri suurusele sobiv paigaldussiisteem (vt Tabel 2 lisas Lisa A. Lisateave).

Valmistage sisestussiisteem ette, lahtudes selle kasutusjuhendist.

Sisestage dilaator sisestushiilssi ja sulgege pddratav luer-kinnitus. Viige dilaator ja sisestushiilss tile juhttraadi, labi defekti ja vasakusse Glemisse kopsuveeni.
Veenduge, et hiilss on korrektses asendis, sustides kontrastainet v&i kontrollides seda ehhokardiograafia abil.

ETTEVAATUST! Kui tunnete kdsitsemise ajal tugevat vastupanu, katkestage protseduur ja tehke enne jatkamist kindlaks takistuse p6hjus. Kui takistuse
pohjust ei saa kindlaks teha, tommake kéik osad vilja.

Kinnitage hemostaasiklapp laadija proksimaalsele otsale ja loputage steriilse fiisioloogilise lahusega. Ohu sissepdasu viltimiseks eemaldage dilaator aeglaselt.
Laske verel tagasi joosta, et eemaldada siisteemist kogu Shk.

Eemaldage aeglaselt juhttraat ja loputage paigaldushdilssi steriilse soolalahusega.

Sulguri ettevalmistamine kasutamiseks.

— Kontrollige vlimist steriilset kotti ja veenduge, et see oleks avamata ning kahjustamata. Arge kasutage sulgurit, kui viline pakend on avatud vdi vigastatud.
— Avage Ornalt valimised ja seejarel sisemised pakendid.

Viige paigalduskaabel labi hemostaasiklapi ja laadija.

Kinnitage sulgur paigalduskaabli distaalse otsa kilge, podrates sulgurit paripaeva umbes viis péoret, kuni sulgur on kinnitatud. Seejarel keerake sulgurit
vastupdeva 1/8 pddrde vdrra, et hdlbustada sulguri vabastamist.

Kastke sulgur ja laadur steriilsesse fusioloogilisse lahusesse ja tdmmake paigalduskaablit tagasi, et tdmmata sulgur laadijasse.
Kinnitage laadur sisestushiilsi kiilge ja keerake poo6ratav luer-tihendus komponentide lukustamiseks kinni.

ETTEVAATUST! Kinnitage laadur kindlalt hiilsi kiilge, et kahe komponendi sisepindade vahel ei oleks tiihimikke.

Viige paigalduskaablit ja sulgurit sisestushiilsi kaudu edasi, kuni sulgur jduab sisestushiilsi otsa. Arge podrake paigaldussiisteemi.
ETTEVAATUST! Arge viige paigalduskaablit ja sulgurit edasi, kui tunnete takistust.

Kasutage juhendumiseks angiograafiat ja ehhokardiograafiat. Hoidke paigalduskaablit paigal, tdmmates samal ajal sisestushilssi sisse, et paigaldada vasaku koja
ketas ja osa Uhendusvéost. Tommake sulgur ornalt vastu kodade vaheseina. Seda saab tunda voi kuvada ehhokardiogrammi abil.

Parema koja ketta vabastamiseks hoidke paigalduskaablit kergelt pinges, tdmmates sisestushiilssi 5-10 cm tagasi.
Veenduge angiograafia vdi ehhokardiograafia abil, et sulgur on paigas, ja hinnake huilsi tlejaaki voi klapi puudulikkust.

HOIATUS! Arge vabastage sulgurit paigalduskaabli kiiljest, kui sulgur ei vota esialgset konfiguratsiooni, kui seadme asend on ebastabiilne v6i kui seade hairib
monda Uimbritsevat siidamestruktuuri (nagu SVC, PV, MV, CS, AO). Sulguri eemaldamiseks viige sisestushiilssi edasi ja paigutage see uuesti. Kui sulguri asend
ei ole ikkagi hea, eemaldage sulgur ja asendage see uuega voi katkestage protseduur.

TAHELEPANU. Sulgurit saab paigaldada maksimaalselt kaks korda.

Kasutage kujutisi, et kontrollida sulguri Giget asukohta.
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24. Kui sulguri paigutuse Gigsuses on veendutud, vdib sulguri vabastada.
— Vabastage sulgur, péorates plasttange vastupaeva.
TAHELEPANU. Kui sulguri eraldamine ei ole v&imalik, siis liikake sisestushiilss edasi vastu parema koja ketast, nii et sulgur oleks kindlalt paigal ja lihtsustaks
vabastamist.
— Eemaldage paigalduskaabel ja sisestushiilss patsiendist.

Protseduurijargne ravi

Patsiendid peavad jadma haiglasse jalgimisele. Trans6sofageaalne ehhokardiograafia tuleb Idbi viia enne véljakirjutamist.

Patsiente, kellel on parast sulguri implanteerimist taheldatud perikardiaalset efusiooni, tuleb hoolikalt jélgida ning teha jarjestikuseid ehhokardiogramme kuni
perikardiaalne efusioon laheneb.

Soovitatav on teha kardioloogi labi viidud kliiniline jarelkontroll koos ehhokardiogrammidega implanteerimisel, esimesel implanteerimisjargsel padeval, enne haiglast
viljakirjutamist ja seejarel Gks nadal, tiks kuu, kuus kuud ja 12 kuud parast implanteerimist. Seejarel on soovitatav ka iga-aastane kliiniline jarelkontroll kardioloogi
juures.

Patsientidele tuleb 6elda, et nad otsiksid kohe arstiabi koos ehhokardiogrammi tegemisega, kui neil tekivad hemodiinaamilise ebastabiilsuse ndhud v&i simptomid,
nagu valu rinnus, ariitmia, minestamine voi dhupuudus.

Patsiente tuleb juhendada, et nad hoiduksid tGlema&arasest fliusilisest koormusest kuni Ghe kuu jooksul parast seadme siirdamist v&i arsti juhiste kohaselt. Tugevad
pingutused vdivad suurendada kdrvaltoimete, sealhulgas erosiooni riski. Patsientidele tuleb 6elda, et kui neil tekivad mis tahes ajal, eriti tugevate pingutuste jarel,
sellised simptomid nagu dhupuudus vai valu rinnus, peavad nad kohe arsti poole péérduma.

Patsiendid peavad kasutama kuue kuu valtel parast sulguri implanteerimist sobivat endokardiidi profiilaktikat. Endokardiidi profulaktika pikendamine ule kuue kuu
oleneb arsti otsusest.

Patsiendid peavad saama antitrombotsiitaarset/antikoagulantravi (nagu aspiriin) kuue kuu jooksul parast implantatsiooni. Otsuse jatkata kuue kuu méddumisel
trombotsuitidevastast/antikoagulatsiooni ravi teeb arst.

Ladustamise ja kdsitsemise teave
Meditsiiniseadmete tlitpilisi ndudeid tletavad hoiunduded puuduvad.

Seadme torgetest teatamine

Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on juhtunud tdsine intsident, teatage sellest tootjale. Kui olete Euroopa Liidus asuv klient, siis teavitage tdsisest vahejuhtumist nii
oma riigi vastavat padevat ametiasutust kui ka tootjat.

Kasutuselt kdrvaldamine
Amplatzer™-i vaheseina sulgurseadme komponendid tuleb klassifitseerida bioloogiliselt ohtlikeks ning kdrvaldada asutuses kehtivate protseduuride ning kohalike ja riigi
seaduste ja maaruste kohaselt.

Garantii

Abbott Medical annab ostjale garantii, et see toode vastab sailitusajaga vérdse perioodi viltel tootja spetsifikatsioonidele, kui seda kasutatakse tootja kasutusjuhendi
jargi, ja sellel ei ole materjali- ega tootmisvigu. EttevStte Abbott Medical kohustused selle garantii raames on piiratud tema valikul seadme vahetamise v8i parandamisega
tehases, kui toode on tagastatud garantiiperioodi jooksul ettevottesse Abbott Medical ja tootja on kinnitanud defekti olemasolu.

VALJA ARVATUD SELLES GARANTIIS ERALDI TOODUD JUHTUDEL, EI KANNA ABBOTT MEDICAL MINGIT OTSEST EGA KAUDSET VASTUTUST, SEALHULGAS EI KEHTI MITTE
MINGISUGUNE KAUDNE TURUSTATAVUSE EGA MINGIKS KINDLAKS EESMARGIKS SOBIVUSE GARANTII.

Lisateabe saamiseks vaadake mudgitingimusi.
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Viliseindaukon Amplatzer™-sulkulaite
FI: Kdyttoohjeet

HUOMIO: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Ndiden ohjeiden, varoitusten ja varotoimien laiminlyonti voi johtaa potilaan loukkaantumiseen tai sulkulaitteen
vaurioitumiseen.

Laitteen kuvaus

Viliseindaukon Amplatzer™-sulkulaite on punotusta nitinoliverkosta valmistettu itselaajeneva sulkulaite, joka on suunniteltu kaytettavaksi eteisvaliseindaukkojen (ASD) ja
fenestraatioiden sulkemiseen Fontan-toimenpiteen jalkeen. Sulkulaitteessa on lyhyt uuma, oikean eteisen kiekko ja vasemman eteisen kiekko. Uuman halkaisija vastaa
eteisen aukon kokoa ja se on suunniteltu tayttamaan eteisvéliseindaukko. Sulkulaite on taytetty polyesterilapuilla, jotka on ommeltu tiukasti polyesterilangalla oikean
eteisen kiekkoon, vasemman eteisen kiekkoon ja uumaan. Sulkulaitteen molemmissa pdissa on rontgenpositiiviset merkkirenkaat, joista toinen on kiinnitetty vasemman
eteisen kiekkoon ja toinen oikean eteisen kiekon paatyruuviin. Valiseindaukon Amplatzer™-sulkulaite on steriili ja kertakayttdinen.

Kohdassa Liite A: Lisdtietoja on kuvia ja taulukko, jotka siséltdvat lisatietoja sulkulaitteesta. Taulukko 2 ndyttaa laitteen ja sisddnviejdaholkin mitat. Kuva 1 ja Kuva 2 esittavat
seuraavia sulkulaitteen ja sisdanviejdjarjestelman osia:

Liite A Kuva 1 Liite A Kuva 2
1 Oikean eteisen kiekko 6 Lataaja
2 Vasemman eteisen kiekko 7 Hemostaasiventtiili, jatkoletku ja sulkuhana
3 Uuma 8 Holkki
4 Paatyruuvi ja merkkirengas 9 Laajennin
5 Merkkirengas 10 Sisaanviejakaapeli
11 Muovinen puristin

Amplatzer™ Septal Occluder -sulkulaitteen suorituskykyominaisuudet

Valiseindaukon Amplatzer™-sulkulaite on nitinoliverkosta valmistettu itselaajeneva sulkulaite. Sulkulaitteen lyhyt uuma tayttaa eteisvaliseindaukon tai fenestraation ja
kaksi pidatyslevya kiinnittavat laitteen paikalleen aukkoon. Polyesterilaput on ommeltu tiukasti kiinni kumpaankin kiekkoon ja uumaan, mika edistaa aukon sulkeutumista.
Punottu nitinoliverkko ja polyesterilaput edistdvat sulkeutumista ja kudoksen sisddnkasvua. Rontgenpositiiviset merkkirenkaat toimivat visuaalisina merkkeina
lapivalaisun aikana ja auttavat sulkulaitteen tarkassa asennuksessa. Paatyruuvin avulla sulkulaite voidaan kiinnittaa, sulkea uudelleen ja vapauttaa, minka ansiosta
sulkulaite voidaan asettaa tarkasti anatomiaan.

Kayttotarkoitus

Viliseindaukon Amplatzer™-sulkulaite on tarkoitettu ei-kirurgiseen ostium secundum -tyyppisten eteisvéliseindaukkojen tai fenestraatioiden sulkemiseen.

Kdyttoaiheet
Valiseindaukon Amplatzer™-sulkulaite on tarkoitettu potilaille, joilla on ostium secundum -tyyppinen eteisvéliseindaukko tai fenestraatio.

Kohdepotilasryhma

Potilaat, joilla on ostium secundum -tyyppinen eteisvaliseindaukko ja kliinista nayttoa oikean kammion (RV) nesteylikuormituksesta (kuten 1,5:1 vasemmalta oikealle
-virtauksen aste tai oikean kammion laajentuminen ultradénikuvassa) tai potilaat, joille on tehty aukon Fontan-toimenpide ja joilla on sulkemista edellyttdva fenestraatio.

Kohdekayttdja

Laakarit, jotka on koulutettu tavallisiin katetrin avulla suoritettaviin tekniikoihin

Tavoiteltu kliininen hyoty

Oletetusti saavutettavat hyodyt:
¢ Minimaalisesti invasiivinen vaihtoehto kirurgiselle sulkemiselle, pienempi komplikaatioiden maara
¢ Lyhyempi sairaalassaoloaika leikkaukseen verrattuna
o Valiton eteisvaliseindaukon sulkeminen ja siihen liittyvien sairauksien lievennys

Turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto

Taman laitteen turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto on saatavilla osoitteesta ec.europa.eu/tools/eudamed: Tama on SSCP-yhteenvedon sijainti
eurooppalaisen ladketieteellisten laitteiden tietokannan (Eudamed) kayttoonoton jalkeen. Hae laitetta kdyttamalla perus-UDI-DI-tunnusta: 5415067AMP1100DV.

Rajoitukset
Ei tunnettuja rajoituksia

Kontraindikaatiot
Véliseindaukon Amplatzer™-sulkulaite on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:
¢ potilaalla tiedetdan olevan huomattavaa, ainoastaan kirurgisesti korjattavissa olevaa synnynnaista sydamen epamuodostuneisuutta
¢ potilaalla on aktiivinen endokardiitti tai muu hoitoa vaativa systeeminen infektio
¢ potilas ei siedd toimenpiteen yhteydessa annettavaa antikoagulaatiohoitoa tai toimenpiteen jilkeen annettavaa antitrombosyyttilaakitysta
potilaat, joiden verisuonen punktiokohta on liian pieni tarvittavan kokoiselle holkille
potilaat, joilla on todettu syddmensisdinen trombi (etenkin vasemman eteisen tai vasemman eteiskorvakkeen trombi)

potilaat, joiden koko tai tila (esimerkiksi lilan pieni ruokatorven kautta suoritettavaan sydamen ultradanikuvaukseen [TEE], katetrin koko, verisuonien koko,
aktiivinen infektio) aiheuttaisi sen, ettd potilas ei sovellu syddmen katetrointiin

potilaat, joilla defektin reunat ovat alle 5 mm:n etdisyydelld sepelpoukamasta, alaonttolaskimon reunasta, eteiskammioldpdsta tai oikeasta yldkeuhkolaskimosta.

Varoitukset
¢ Viliseindgaukon Amplatzer™-sulkulaite on tehty nikkeli-titaaniseoksesta, jota pidetdan yleensa turvallisena. In vitro -testit ovat kuitenkin osoittaneet, etta
sulkulaitteesta vapautuu nikkelia vahintaan 60 paivan ajan. Nikkelille allergisilla potilailla sulkulaite voi aiheuttaa allergisen reaktion, etenkin jos potilaalla on
aiemmin ollut metalliallergioita. Tietyt allergiset reaktiot voivat olla vakavia; potilaita on neuvottava ilmoittamaan valittomasti laakarille, jos he epailevat saaneensa
allergisen reaktion, kuten hengitysvaikeuksia tai tulehdusta kasvoissa tai kurkussa. Joillakin potilailla voi myds kehittya nikkeliallergia, jos tdma sulkulaite
implantoidaan. Kohdassa Tuotteen materiaalit on lisétietoja.

o Viliseindaukon Amplatzer™-sulkulaitetta EI SAA kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.
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Sulkulaitetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on auennut tai vahingoittunut.

Sulkulaite on steriloitu eteenioksidilla ja se on kertakdyttdinen. Sita ei saa kdyttda uudelleen tai steriloida uudelleen. Sulkulaitteen sterilointiyritykset voivat johtaa
toimintahairiodn, riittdamattomaan sterilointiin tai potilasvahinkoon.

Laakarien on oltava valmiita kasittelemaan hatatilanteita, kuten perikardiaalinen effuusio tai sulkulaitteen embolisaatio, joka saattaa edellyttaa sulkulaitteen
poistamista.

Poista embolisoituneet laitteet. Al4 poista embolisoitunutta sulkulaitetta syddmensisaisten rakenteiden kautta, ellei sulkulaitetta ole saatu kokonaan takaisin holkin
sisaan.

Varjoainetta ei saa injektoida tehoinjektioruiskulla holkin kautta.
Taman sulkulaitteen implantointi ei valttamattad korvaa antikoagulaatiohoidon tarvetta potilailla, joilla on eteisvaliseindaukko ja paradoksaalinen embolia.

Transtorakaalinen, transesofageaalinen tai sydamensisdinen kaikukardiografia (TTE, TEE tai ICE) vaaditaan ennen implantointia, sen aikana ja sen jalkeen.
Kuvantaminen on valttamaton apuvaline holkin asettelussa sopivimpaan kohtaan, jotta aukko voidaan sulkea kokonaan. Jos kdytetaan transesofageaalista
kaikukardiografiaa (TEE), potilaan ruokatorven anatomian on oltava riittdva TEE-anturin sijoittamista ja kasittelya varten.

Kun kaytat virtauksenpysaytystekniikkaa ja yhteensopivaa pallokatetria, 413 tdyté palloa virtauksen lopettamisen jalkeen. EI SAA TAYTTAA LIIKAA.

Laakarien on oltava tietoisia sydpymisvaarasta. Sydpyminen voi olla seurausta useiden tekijéiden monimutkaisesta vuorovaikutuksesta, joita voivat olla mm.
taustalla oleva anatominen substraatti, aortantakainen alle 5 mm:n reunus jollakin kaikukardiografisella tasolla sekd dynaaminen hemodynaaminen vastaliike
eteisen ja aortan valilla. Tahan mennessa raportoiduista tapauksista saadut kaikukardiografiset ja muut tiedot ovat kuitenkin riittamattomat sydpyman etiologian
selvittamiseksi.

Al3 valitse sulkulaitteen kokoa, joka on suurempi kuin 1,5 kertaa kaikukardiografialla maéritetty eteisviliseindaukon halkaisija, koska se voi lisitd sydpymisriskis.
Sulkulaitetta ei saa irrottaa sisddnviejakaapelista, jos sulkulaite ei vastaa sen alkuperdistd kokoonpanoa, tai jos sulkulaitteen sijainti on epavakaa tai sulkulaite
hairitsee laheisia sydamen rakenteita, kuten yldonttolaskimoa (SVC), keuhkolaskimoa (PV), hiippaldppaa (MV), sepelpoukamaa (CS) tai aorttaa (AO). Veda sulkulaite
takaisin ja aktivoi uudelleen. Mikdli aktivointi ei edelleenkddn onnistu, veda sulkulaite takaisin holkkiin ja vaihda sulkulaite uuteen.

Viliseindaukon Amplatzer™-sulkulaitteen asentaminen voi vaikuttaa tuleviin sydantoimenpiteisiin (esimerkiksi transseptaaliseen punktioon tai hiippaldpan
korjaukseen).

Varotoimet
Amplatzer™-tuotteita kdytettdessa kaytetdan katetrin kautta suoritettavien toimenpiteiden vakiomenetelmia.

Tatd sulkulaitetta saavat kayttda ainoastaan ladkarit, joilla on katetrin kautta tehtavia vakiotoimenpiteitd koskeva koulutus. Ladkarin on maaritettava, mille potilaille
voidaan tehda toimenpiteitd, joissa kdytetddn tata sulkulaitetta.

Laakarin on noudatettava kliinistd harkintaa tilanteissa, joissa kdytetdan antikoagulaatio- tai antitrombosyyttiladkitystd ennen taman sulkulaitteen kadyttoa, kdyton
aikana ja/tai kayton jalkeen.

Pitkaan kestdvat toimenpiteet voivat johtaa lisddntyneeseen anestesia-, varjoaine- ja/tai séteilyaltistukseen.

Sailytettdva kuivassa paikassa.

Potilaiden valitseminen

Tietyilla potilailla voivat komplikaatioriskit olla suurempia, esim. kudoksen syépyminen ja sulkulaitteen embolisaatio. Jos sulkulaitteita implantoidaan suuremman riskin
potilaille, tarvitaan tavanomaista tarkempaa jalkiseurantaa (katso Toimenpiteen jalkeinen hoito). Riskialttiita potilaita ovat muun muassa seuraavat:

¢ potilaat, joilla sulkulaitteen muoto muuttuu aortan tyvessa

¢ potilaat, joiden defektit sijaitsevat korkealla (minimaalinen aortan reuna ja ylareuna)

¢ potilaat, joilla on alaonttolaskimon reunan vaurio (sulkulaitteen embolisaation riski).
Potilaat, joilla on useita eteisvaliseindaukkoja:

¢ Useiden eteisvaliseindaukkojen sulkemista saavat yrittaa vain |ddkarit, joilla on riittavasti kokemusta (yli 10-15 tapausta) teknisesti haastavien toimenpiteiden
suorittamisesta.

¢ Jos kahden suuren eteisviliseindaukon valilld on yli 7 mm kudosta, kahden sulkulaitteen implantointi voi olla perusteltua.
¢ Jos useat fenestraatiot ovat lahelld toisiaan, kaikki aukot voidaan sulkea yhdella sulkulaitteella, kun se sijoitetaan suurimpaan aukkoon.

Erityisryhmat
e Raskaus: Taman sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta raskauden aikana ei ole varmistettu. Laite sijoitetaan lapivalaisuohjauksessa. Lisddntyneen
rontgensateille altistumisen vaarat raskaina olevilla potilailla on arvioitava suhteessa menetelman mahdollisiin etuihin.

o Imettdvat didit: Taman sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta imettaville dideille ei ole varmistettu. Haitta-aineiden esiintymista didinmaidossa ei ole maaritelty
kvantitatiivisesti.

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Ei-kliininen testaaminen on osoittanut, etta valiseindaukon Amplatzer™-sulkulaite on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on véliseindaukon
Amplatzer™-sulkulaite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalld seuraavissa olosuhteissa:

¢ staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3,0 teslaa (3,0 T)

¢ suurin mahdollinen spatiaalinen gradienttikenttd 19 T/m (1 900 G/cm)

¢ magneettikuvausjirjestelman raportoima koko kehon keskimairainen ominaisabsorptionopeus (SAR) enintdin 2,0 W/kg (normaali kayttétila).
Edelld kuvatuissa kuvausolosuhteissa sulkulaitteen pitdisi tuottaa enintdan 5 °C:n lampétilan nousu 15 minuuttia kestavan jatkuvan kuvauksen aikana.

Ei-kliinisessa testauksessa sulkulaitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 16 mm:n paahan valiseindaukon Amplatzer™-sulkulaitteesta kuvattaessa
gradienttikaikusekvenssilld 3,0 teslan magneettikuvausjarjestelmassa.

Mahdolliset haittavaikutukset
Mahdollisia haittavaikutuksia, joita saattaa esiintya tdman laitteen implantointitoimenpiteen aikana tai sen jalkeen, ovat esimerkiksi seuraavat:

¢ ilmaembolia e syddnkatkos
¢ allerginen reaktio / myrkyllinen vaikutus, jonka ¢ hematooma
syyna on varjoaine, ladke tai metalli o hemolyysi
* apnea ¢ hypertensio
e rytmihadirio e hypotensio
e valtimo-laskimofisteli ¢ infektio
e verenvuoto e sydaninfarkti
e hartiapunoksen vaurio * suonen tai sydanlihaksen perforaatio
e syddamen perforaatio e syddnpussin nestekertyma
e syddmen tamponaatio e &dreisverisuoniston embolia
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e sydan- ja verisuonivauriot e &dreisverisuonisykkeen menetys

e kuolema e palleahermon vaurio
¢ laitteen embolisaatio ¢ keuhkopussin nestepurkauma
¢ laitteen epamuodostuma e pseudoaneurysma
¢ laitteen siirtyminen o jaljelle jaanyt oikovirtaus
e dissektio e aivohalvaus / ohimenevi aivoverenkiertohdirié
¢ endokardiitti e tromboembolia
e syOpyminen e trombi
e kuume e |dppavaurio
e vierasmateriaalin aiheuttama embolinen e |dpdn vajaatoiminta
tapahtuma e suonen sisianmenokohdan vamma

* nivuskipu

e paansarky/migreeni

Yhteensopivuus

Viliseindaukon Amplatzer™-sulkulaite on yhteensopiva 45 asteen Amplatzer™ TorqVue™ -sisddnviejajarjestelmamallien, suonensisdisen Amplatzer™ Trevisio™
-sisdanviejdjarjestelmamallien ja Amplatzer™ TorqVue™ -vaihtojarjestelmamallien kanssa.

Laitteen kayttoika

Véliseindaukon Amplatzer™-sulkulaitteen odotetaan pysyvan implantoituna pysyvasti. Simulointitesteissad todettu valiseindaukon Amplatzer™-sulkulaitteen kayttoika on
vahintdan 10 vuotta.

Potilaan tunnistekortti

Potilaan tunnistekortti toimitetaan sulkulaitteen pakkauksessa. Sairaalan henkilokunnan tulee tayttaa potilaan tunnistekortin etupuoli tulostamalla potilaan nimi,
implantointipdivamaara, ladkarin nimi, terveydenhoitolaitoksen tiedot ja puhelinnumero asianmukaisiin kohtiin. Steriilissa pakkauksessa on irrotettava laitetarra, joka
sisaltaa sulkulaitteen tiedot (mallinumero, erdanumero, UDI-numero ja laitteen nimi). Kiinnita irrotettava laitetarra kortin taakse sille tarkoitettuun kohtaan. Jos
irrotettavaa tarraa ei ole saatavilla, kirjoita tiedot asianmukaiseen kohtaan kortin takana.

HUOMAUTUS: Kirjoita sulkulaitteen eranumero SN/LOT-kenttaan.
Kun kortti on valmis, irrota potilaan tunnistekortin yldosa repaisemalla rei'itettya viivaa pitkin. Anna tdytetty potilaan tunnistekortti potilaalle. Kehota potilasta
pitdamaan potilaan tunnistekorttia aina mukanaan ja esittamaan kortti sairaalan henkilékunnalle hatatilanteissa. Jos potilas kadottaa korttinsa tai kortti vaurioituu, voit
tilata uuden kortin ottamalla yhteyttd Abbott Medicalin tekniseen tukeen. Kun korvaava kortti on vastaanotettu, kirjoita vaaditut tiedot kdsin vastaaville alueille ja toimita
uusi kortti potilaalle.

Tuotteen materiaalit
Seuraavat materiaalit on tarkoitettu kosketuksiin kudosten kanssa:

Taulukko 1. Tuotteen koostumus

Aineen enimmaispitoisuus Aine.en enimmi—iisn?assa
Komponentti Materiaalin kuvaus Aine kussakin komponentissa Suu"mm::l;:::‘ma'tteen
(% w/w) (milligrammaa)
Nikkeli <57 1100,5
Titaani <43 830,2
Hiili <0,1 2,0
Koboltti <0,1 2,0
Kupari <0,1 2,0
Nitinoliverkko Nitinoli Kromi <0,1 2,0
Vety <0,1 2,0
Rauta <0,1 2,0
Niobi <0,1 2,0
Typpi <0,1 2,0
Happi <0,1 2,0
Rauta <69 42,2
Kromi <18 11,0
Nikkeli <14 8,6
Molybdeeni <3 1,9
Mangaani <2 1,3
Paatyruuvi Ruostumaton terds 316L/316 LVM | Pii <1 0,7
Typpi <0,1 0,1
Fosfori <0,1 0,1
Hiili <0,1 0,1
Rikki <0,1 0,1
Koboltti <0,4 0,3
. o Platina 80 30,7
Merkkirengas Platina-iridiumseos —
Iridium 20 7,7
Polyesterilanka Polyesteri Polyesterisekoitus 100 18,8
Polyesterilappu Polyesteri Polyetyleenitereftalaatti 100 93,2
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Aineen enimmadismassa
suurimman sulkulaitteen
mukaan
(milligrammaa)

Aineen enimmaispitoisuus
Komponentti Materiaalin kuvaus Aine kussakin komponentissa
(% w/w)

HUOMIO: Yksi tai useampi taman sulkulaitteen komponentti saattaa sisaltdad seuraavaa CMR 1B -luokiteltua ainetta yli 0,1 painoprosentin (w/w)
pitoisuutena: Koboltti: Chemical Abstracts Service (CAS) -nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0.

Taméanhetkinen tieteellinen aineisto tukee oletusta, ettd kobolttia sisdltdvistd ruostumattoman terdksen seoksista valmistetut lddketieteelliset laitteet eivit
lisaa syopadriskia tai lisddntymiseen liittyvia riskeja.

Kayttéohjeet
Liite A: Lisatietoja sisaltaa kaikki tassa osiossa viitatut kuvat ja taulukot.

Materiaalit, joita suositellaan kaytettavaksi valiseindaukon Amplatzer™-sulkulaitteen kanssa:
e 30-60 ml:n Luer-lock-ruisku
¢ 0,035 tuuman ohjainlanka
¢ Yhteensopiva pallokatetri (pienipaineinen tayttd)

Toimenpidettd edeltdva hoito

On suositeltavaa, ettd potilas saa vahintaan 24 tuntia ennen toimenpidetta aspiriinia (81 mg tai 325 mg), tai muuta antitrombosyytti- tai antikoagulaatiohoitoa, mikali
potilaalle ei voi antaa aspiriinia.

HUOMIO: Kun sulkulaite asennetaan yhteensopivan sisddnviejdjarjestelman avulla, tulee noudattaa sisddnviejdjarjestelmdan mukana toimitettuja
kdyttéohjeita.

Yleiset ohjeet valiseindaukon Amplatzer™-sulkulaitteen kaytt66n on annettu alla:

Toimenpide
1. Valmistele potilas normaalien katetrointitoimenpiteiden mukaisesti. Yllapida suositeltua, vahintdan 200 sekunnin aktivoitua hyytymisaikaa (ACT). Tehokasta
antikoagulaatiohoitoa on ylldpidettava toimenpiteen aikana ja sen jalkeen ladkarin harkinnan mukaan.
2. Suorita reisivaltimon punktio ja sen jalkeen normaali syddmen oikean puoliskon katetrisointi.
3. Tee angiografia eteisvaliseindgaukon havainnollistamiseksi. Katetroi vasen eteinen kayttamalla 45 asteen vasenta anteriorista kulmaa ja 35-45 asteen kraniaalista
kulmaa. Ruiskuta varjoainetta oikeaan ylakeuhkolaskimoon.
HUOMAUTUS: Sulkulaitteen koko ja sijoittaminen perustuu aukon sijaintiin.
Kayta J-karkistd ohjainlankaa, jotta saavutat padsyn vasempaan eteiseen.
Kaikuohjaus: Toimenpide on suoritettava kaikuohjauksessa, jotta kaikki reunat (erityisesti etummaisen ylareunan riittavyys) ja syddmen osat voidaan arvioida
perusteellisesti, jotta sulkulaite voidaan sijoittaa ja asentaa oikein, ja voidaan arvioida, onko akuutin eteisvéliseindaukon sulkeminen onnistunut ilman
patologista hairiota tai osumista ympardiviin syddmen tdrkeisiin osiin. Maarita aukon halkaisija kaikukardiografian avulla, kun virtaus on pysaytetty
yhteensopivalla pallokatetrilla. Katso lisatietoja yhteensopivan pallokatetrin mukana toimitetuista kdyttdohjeista.
6. Madrita aukon halkaisija:
a. Vie yhteensopiva pallokatetri ohjainlankaa pitkin vasempaan eteiseen.
b. Aseta pallo kaikukardiografiaohjauksessa aukkoon ja tayta palloa laimennetulla varjoaineella, kunnes virtaus aukon kautta loppuu.
c. Tyhjenna palloa, kunnes virtaus on havaittavissa, ja tdyta sitten palloa uudelleen, kunnes virtaus loppuu.
VAROITUS: Palloa ei saa tayttaa virtauksen loppumispistetta tai pallon enimmaistayttotilavuutta tdydemmaksi. Jos pallo taytetdan virtauksen
loppumispistettad tdydemmaiksi, aukko voi laajentua ja/tai pallo voi vaurioitua.
d. Mittaa aukko kaikukardiografian avulla.
HUOMAUTUS: Palloon voi ilmestya uuma, vaikka virtaus ei pysahdy. Tama tapahtuu, jos eteisvéliseindssa on useampi kuin yksi aukko.
Kaikukardiografiamittauksen tulee perustua virtauksen pysahtymiseen, ei uuman muotoon.
7. Kun aukon halkaisija on maaritetty, valitse sulkulaitteen koko, joka on yhta suuri tai yhtad kokoa suurempi kuin aukon halkaisija. Katso Taulukko 2 luvussa
Liite A: Lisatietoja.
VAROITUS: Al3 valitse laitteen kokoa, joka on suurempi kuin 1,5 kertaa kaikukardiografialla maaritetty eteisviliseindaukon halkaisija, koska se voi lisdta
syopymisriskia.
Poista pallokatetri ja jata 0,035 tuuman ohjainlanka paikalleen.
Valitse sopiva sisaanviejdjarjestelma sulkulaitteen koon mukaan (katso Taulukko 2 luvussa Liite A: Lisatietoja).
10. Valmistele sisdanviejdjarjestelma kayttoon kayttoohjeiden mukaisesti.
11. Tyonna laajennin sisadnviejaholkkiin ja kirista kaantyvaa luerliitintd. Tydnna laajennin ja sisadnviejaholkki ohjainlankaa pitkin, aukon lapi ja vasempaan
ylakeuhkolaskimoon. Varmista holkin sijaintikohta injisoimalla varjoainetta tai kaikukardiografian avulla.
HUOMIO: Jos kasittelyn aikana tuntuu kovaa vastusta, toimenpide on keskeytettdva ja vastuksen syy selvitettavd ennen toimenpiteen jatkamista. Jos
vastuksen syyta ei voida selvittdd, kaikki komponentit on poistettava.
12. Kiinnitd hemostaasiventtiili lataajan proksimaalipadhan ja huuhtele steriililla keittosuolaliuoksella. Veda laajennin ulos hitaasti ilman sisddnpadsyn estamiseksi.
Anna veren takaisinvirtauksen poistaa kaikki ilma jarjestelmasta.
13. Poista ohjainlanka hitaasti ja huuhtele sisadnviejaholkki steriililla keittosuolaliuoksella.
14. Valmistele sulkulaite kayttoa varten:
- Tarkista ulompi steriili pakkaus ja varmista, ettd se on avaamaton ja ehja. Sulkulaitetta ei saa kdyttaa, jos ulompi pussi on avattu tai vaurioitunut.
- Avaa varovasti ensin ulompi ja sitten sisempi pussi.
15. Vie sisdadnviejakaapeli hemostaasiventtiilin ja lataajan lapi.
16. Kiinnitd sulkulaite sisdanviejdkaapelin distaalipdahan kiertamalla sulkulaitetta myétapaivaan noin viisi kerrosta, kunnes sulkulaite on kiinni. Kierra sitten
sulkulaitetta vastapaivaan 1/8 kierrosta helpottaaksesi sulkulaitteen vapauttamista.
17. Upota sulkulaite ja lataaja steriiliin keittosuolaliuokseen ja veda sisdanviejakaapelia taaksepain, jotta sulkulaite vetadytyy lataajan sisaan.
18. Kiinnita lataaja sisadnviejaholkkiin ja lukitse osat yhteen kiristamalla kaantyva luerliitin.
HUOMIO: Kiinnita lataaja tiukasti holkkiin varmistaaksesi, ettd ndiden kahden osan sisdpintojen viliin ei jaa rakoja.
19. Tyonna sisddnviejdkaapelia ja sulkulaitetta sisdanviejdaholkin lapi, kunnes sulkulaite saavuttaa sisddnviejaholkin karjen. Sisddnviejakaapelia ei saa kiertaa.

HUOMIO: Al3 tydnni sisaanviejikaapelia ja sulkulaitetta, jos tunnet vastusta.
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20. Kayta ohjaukseen angiografiaa ja kaikukardiografiaa. Pida sisdanviejakaapelia paikoillaan ja asenna vasemman eteisen kiekko seka osa yhdistavaa uumaa
vetamalla sisddnviejaholkkia. Veda sulkulaite varovasti eteisen viliseinda vasten. Taima voidaan tuntea ja havaita kdyttamalla kaikukardiografiaa.

21. Pida sisdanviejakaapelia jonkin verran kiredlld ja veda sisaanviejaholkkia noin 5-10 cm taaksepdin, jolloin oikean eteisen kiekko aktivoituu.

22. Varmista angiografian tai kaikukardiografian avulla, etta sulkulaitteen sijainti on asianmukainen, ja arvioi mahdollinen jéljelle jaanyt oikovirtaus tai lapan
vajaatoiminta.
VAROITUS: Sulkulaitetta ei saa irrottaa sisddnviejdkaapelista, jos laite ei ole alkuperdisen muotonsa mukainen, jos sen sijainti ei ole vakaa tai jos laite
héiritsee jonkin laheisen syddmen osan toimintaa (kuten SVC, PV, MV, CS, AO). Vedi sulkulaite takaisin tyontamalla sisadanviejaholkkia ja aktivoi uudelleen.
Jos sulkulaitteen sijainti on edelleen epatyydyttdva, veda sulkulaite takaisin ja korvaa se uudella sulkulaitteella tai keskeytd toimenpide.
HUOMAUTUS: Sulkulaite voidaan aktivoida uudelleen enintdan kaksi kertaa.

23.  Varmista sulkulaitteen oikea sijainti kdyttamalla kuvannusta.

24. Kun sulkulaitteen oikea sijainti on varmistettu, laite voidaan irrottaa.
- Irrota sulkulaite kdadntdamalld muovista puristinta vastapaivaan.
HUOMAUTUS: Siind epatodenndkdisessa tapauksessa, ettd sulkulaitteen irrottaminen ei onnistu, sisadnviejdholkkia voidaan tyontda eteenpdin oikean eteisen
kiekkoa vasten sulkulaitteen kiinnittdmiseksi ja irrottamisen helpottamiseksi.
- Poista sisddnviejakaapeli ja -holkki potilaasta.

Toimenpiteen jalkeinen hoito
¢ Potilasta on pidettédva sairaalassa yon yli tarkkailua varten. Ennen potilaan kotiuttamista on suoritettava transtorakaalinen kaikukardiografia.

¢ Potilaita, joilla havaitaan perikardiaalista effuusiota sulkulaitteen implantoinnin jilkeen, on valvottava huolellisesti useilla kaikukardiogrammeilla, kunnes
perikardiaalinen effuusio on hoidettu.

Kardiologin suorittamaa kliinistd seurantaa sydamen kaikukuvauksen avulla suositellaan implantointivaiheessa, yhden péivan kuluttua implantoinnista, ennen
kotiuttamista seka yhden viikon, yhden kuukauden, kuuden kuukauden ja 12 kuukauden kuluttua implantoinnista. Lisdksi suositellaan kardiologin suorittamaa
kliinista seurantaa vuosittain.

Potilaita on neuvottava hakeutumaan viipymatta ladkarin hoitoon, johon sisaltyy kaikukardiografia, jos heilld on merkkeja tai oireita hemodynaamisesta
epavakaudesta, kuten rintakipuja, rytmihairioita, pyortyilya tai hengenahdistusta.

Potilaita on neuvottava vélttamaan raskaita aktiviteetteja vahintdan yhden kuukauden ajan laitteen implantoinnin jalkeen, tai ladkarin ohjeiden mukaisesti. Raskaat
aktiviteetit voivat johtaa haittatapahtumien, kuten sydpymisen, lisdédntyneeseen riskiin. Potilaita on muistutettava siitd, etta jos heilld ilmenee hengenahdistuksen
tai rintakipujen oireita, erityisesti raskaiden aktiviteettien jdlkeen, heidan on hakeuduttava viipymatta laakarin hoitoon.

Potilaalle on annettava profylaktista endokardiittihoitoa kuuden kuukauden ajan sulkulaitteen implantoinnin jalkeen. Paatos jatkaa profylaktista endokardiittihoitoa
kuuden kuukauden jalkeen on ladkarin harkinnassa.

Potilaalle on annettava trombosyytti/antikoagulaatiohoitoa, esimerkiksi aspiriinia, kuuden kuukauden ajan implantoinnin jalkeen. Antitrombosyytti-/
antikoagulaatiohoitoa jatketaan kuuden kuukauden jalkeen Idakarin harkinnan mukaisesti.

Sailytysta ja kasittelya koskevat tiedot
Laitteelle ei ole erityisia sailytysvaatimuksia lukuun ottamatta ladkinnallisia laitteita koskevia yleisia vaatimuksia.

Laiteongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kayttdessasi syytd epailld, ettd on ilmennyt vakava ongelma, ilmoita siita valmistajalle. Euroopan unionissa toimivien asiakkaiden tulee ilmoittaa
ongelmasta valmistajan lisdksi kansallisille viranomaisille.

Kdytostdpoisto ja havittaminen

Viliseindaukon Amplatzer™-sulkulaitteen osat on luokiteltava asianmukaisesti biovaaralliseksi jatteeksi ja hdvitettdva sovellettavien laitoksen kdytantdjen seka paikallisten
lakien ja sddnndsten mukaisesti.

Takuu

Abbott Medical takaa ostajalle, ettd tdma tuote kdytettynd valmistajan kdyttéohjeiden mukaisesti noudattaa valmistajan maarittamia tuotteen teknisia maarityksia ja on
virheetdn materiaalien ja valmistuksen osalta tuotteen validoidun kayttéidn ajan. Abbott Medicalin velvollisuus tdméan takuun puitteissa rajoittuu sen oman harkinnan
mukaisesti tuotteen korjaamiseen tehtaalla tai vaihtamiseen, jos tuote palautetaan Abbott Medicalille takuuajan sisalld ja valmistaja vahvistaa sen olevan viallinen.

ABBOTT MEDICAL KIISTAA KAIKKI MUUT KUIN TASSA TAKUUSSA NIMENOMAISESTI ILMAISTUT VAITTEET TAI TAKUUT, OLIVAT NE ILMAISTUJA TAI OLETETTUJA, MUKAAN
LUKIEN KAUPPAKELPOISUUTTA TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT.

Katso lisdtietoja myyntiehdoista.
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Dispositif d’occlusion septal Amplatzer™
FR : Mode d’emploi

MISE EN GARDE: lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect de ces instructions, avertissements et précautions peut blesser le patient ou
endommager le dispositif d’occlusion.

Description du dispositif

Le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ est un dispositif d’occlusion auto-expansif fabriqué a partir d’un fil de nitinol tressé congu pour étre utilisé dans I'occlusion des
communications interauriculaires (CIA) et des fenestrations a la suite d’une intervention de Fontan. Le dispositif d’occlusion a un raccord court, un disque auriculaire droit
et un disque auriculaire gauche. Le diamétre du raccord correspond a la taille de la communication interauriculaire et est congu pour combler la CIA. Le dispositif
d’occlusion est rempli de patchs en polyester qui sont solidement cousus au disque droit et au disque gauche. Le dispositif comprend des marqueurs radio-opaques a
chaque extrémité, I'un au niveau du disque auriculaire gauche, I'autre au niveau de la vis terminale sur le disque auriculaire droit. Le dispositif d’occlusion Amplatzer™ est
stérile et a usage unique.

Se référer aux figures et au tableau de I’Annexe A : Informations supplémentaires pour obtenir plus de détails sur le dispositif d’occlusion. Le tableau 2 montre les
dimensions du dispositif et de la gaine de pose Figure 1 et Figure 2 illustrent les composants suivants du dispositif d’occlusion et du systéme de pose :

Annexe A Figure 1 Annexe A Figure 2
1 Disque auriculaire droit 6 Chargeur
2 Disque auriculaire gauche 7 Valve hémostatique avec tube prolongateur et robinet
3 Raccord 8 Gaine
4 Vis terminale et marqueur 9 dilatateur
5 Marqueur 10 Céble de positionnement
11 Embout de préhension en plastique

Caractéristiques de performance du dispositif d’occlusion septal Amplatzer™

Le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ est un dispositif d’occlusion auto-expansif fabriqué a partir d’un fil de nitinol tressé. Le dispositif d’occlusion a un raccord court
congu pour remplir Ia CIA ou la fenestration et deux disques de rétention qui stabilisent le dispositif d’occlusion a I'intérieur de la communication. Des patchs en polyester
sont solidement cousus a I'intérieur de chaque disque et du raccord, ce qui favorise I'occlusion. Le fil de nitinol tressé et les patchs de polyester favorisent I’occlusion et la
croissance des tissus. Des marqueurs radio-opaques fournissent un guidage visuel sous fluoroscopie, facilitant le déploiement précis du dispositif d’occlusion. La vis
terminale permet la fixation, la recapture et la libération du dispositif d’occlusion, ce qui permet un placement précis dans I'anatomie.

Usage prévu
Le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ est un dispositif destiné a I'occlusion non chirurgicale des communications interauriculaires ostium secundum ou des
fenestrations.

Indications
Le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ est indiqué pour les patients présentant une communication interauriculaire ostium secundum ou des fenestrations.

Population des patients cible

Les patients présentant une communication interauriculaire de type ostium secundum et des signes cliniques d’une surcharge dans le ventricule droit (un shunt gauche-
droit de 1,5:1 degré ou un élargissement du VD sur I'échocardiographie), ou les patients qui ont subi une intervention de Fontan avec fenestration et nécessitant la
fermeture de la fenestration.

Utilisateurs visés
Médecins formés aux techniques transcathéter standard

Bénéfice clinique attendu
Les avantages suivants sont attendus :
¢ Alternative mini-invasive a la fermeture chirurgicale associée a des taux de complication plus faibles
e Réduction de la durée d’hospitalisation par rapport a la chirurgie
® Fermeture immédiate de la communication interauriculaire avec atténuation ultérieure des morbidités associées

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce dispositif est disponible sur le site ec.europa.eu/tools/eudamed : il s’agit de I'emplacement des informations
SSCP apres le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed. Rechercher le dispositif a I'aide des UDI-DI de base :
5415067AMP1100DV.

Limites
Aucune limitation connue

Contre-indications
Le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ est contre-indiqué pour :

¢ les patients présentant une anomalie cardiaque congénitale importante ne pouvant étre réparée de fagon adéquate que par une intervention chirurgicale
cardiaque.

les patients présentant une endocardite active ou d’autres infections systémiques.
les patients qui ne peuvent pas tolérer une anticoagulation intra-procédurale ou un traitement antiplaquettaire post-opératoire.

les patients dont le site d’acces vasculaire est inadéquat pour accueillir une taille de gaine appropriée.

les patients présentant des thrombus intracardiaques mis en évidence par thrombus intracardiaque (en particulier des thrombus dans I'oreillette gauche ou dans
I"auricule cardiaque gauche).

les patients dont la corpulence ou I’état (par exemple, ceux qui sont trop petits pour une sonde échocardiographique transcesophagienne [ETO], la taille du cathéter,
la dimension des vaisseaux, une infection évolutive) ne feraient pas d’eux des bons candidats pour un cathétérisme cardiaque.

les patients présentant des malformations situées a moins de 5 mm du sinus coronaire, du bord de la veine cave inférieure, d’une valvule auriculo-ventriculaire, ou
de la veine pulmonaire supérieure droite.
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Avertissements

o Le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ est constitué d’un alliage de nickel-titane, qui est généralement considéré comme sdr. Cependant, des tests in vitro ont
démontré que le nickel est libéré de ce dispositif d’occlusion pendant au moins 60 jours. Les patients allergiques au nickel risquent de présenter une réaction
allergique a ce dispositif d’occlusion, en particulier ceux présentant des antécédents d’allergies aux métaux. Certaines réactions allergiques peuvent étre graves ; il
faut demander aux patients d’avertirimmédiatement leur médecin s’ils pensent avoir une réaction allergique telle qu’une difficulté a respirer ou une inflammation
du visage ou de la gorge. Certains patients peuvent également développer une allergie au nickel si ce dispositif d’occlusion est implanté. Pour plus d’informations,
reportez-vous a Matériaux constitutifs du produit.
NE PAS utiliser le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ aprés la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette de I'emballage.
Ne pas utiliser le dispositif d’occlusion si I'emballage stérile est ouvert ou endommagé.

Ce dispositif d’occlusion a usage unique est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Ne pas réutiliser ou restériliser 'appareil. Toute tentative de restérilisation de ce dispositif

d’occlusion peut se solder par un dysfonctionnement, une stérilisation insuffisante ou des Iésions chez le patient.

¢ Les médecins doivent étre préts a faire face a des situations d’urgence nécessitant le retrait de dispositifs d’occlusion embolisés, comme un épanchement

péricardique ou une embolisation du dispositif.

Retirer les dispositifs embolisés. Ne pas retirer un dispositif d’occlusion embolisé par les structures intracardiaques, sauf si le dispositif d’occlusion est totalement

récupéré a I'intérieur d’une gaine.

Ne pas utiliser de seringue d’injection a pression pour injecter le produit de contraste a travers la gaine.

L'implantation de ce dispositif d’occlusion peut ne pas remplacer la nécessité d’un traitement anticoagulant chez les patients présentant une communication

interauriculaire et une embolie paradoxale.

L'utilisation d’une imagerie échocardiographique transthoracique, transcesophagienne ou intracardiaque (ECT, ETO ou ECI) est nécessaire avant, pendant et apres

I'implantation. L'imagerie est obligatoire pour aider a positionner la gaine dans la communication la plus appropriée afin d’en obtenir une fermeture compleéte. En

cas de recours a une ETO, I'anatomie cesophagienne du patient doit permettre I'introduction et la manipulation de la sonde d’ETO.

Lors de I'utilisation d’une technique d’arrét de débit avec un cathéter a ballonnet souple, ne pas gonfler le ballonnet au-dela de I'arrét du shunt. NE PAS TROP

GONFLER.

¢ Les médecins doivent avoir conscience du risque d’érosion. L’érosion peut étre le résultat d’un ensemble complexe d’interactions entre divers facteurs, comprenant
entre autres le substrat anatomique sous-jacent, un bord rétro-aortique inférieur a 5 mm sur n’importe quel plan échocardiographique et le contre-mouvement
dynamique hémodynamique entre |'oreillette et I'aorte. Cependant, il n’y a pas suffisamment de données, notamment des informations échocardiographiques
inadéquates sur les cas déja rapportés, pour déterminer I'étiologie de I'érosion.

¢ Ne pas choisir une taille de dispositif d’occlusion supérieure a 1,5 fois le diamétre de la communication interauriculaire déterminé par échocardiographie, car cela

peut augmenter le risque d’érosion.

Ne pas libérer le dispositif du cable de pose si le dispositif d’occlusion ne reprend pas sa configuration d’origine, s'il est en position instable ou s’il compromet

n’importe quelle structure cardiaque adjacente, comme la veine cave supérieure (VCS), la veine pulmonaire (VP), la valvule mitrale (VM), le sinus coronaire (SC) ou

I'aorte (AO). Récupérer le dispositif d’occlusion et le redéployer. Si le dispositif d’occlusion n’est toujours pas implanté de fagon satisfaisante, le récupérer et le

remplacer par un nouveau dispositif d’occlusion.

Le positionnement du dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ peut affecter les interventions cardiaques ultérieures (par exemple, les interventions de ponction

transseptale et de réparation de la valvule mitrale).

Précautions
o Utiliser des techniques de transcathétérisme standard lors de I'utilisation de produits Amplatzer™.

e |'usage de ce dispositif d’occlusion est réservé a des médecins formés aux techniques transcathéter. Le médecin doit déterminer quels patients peuvent bénéficier
des interventions utilisant ce dispositif d’occlusion.

¢ Le médecin doit faire preuve de bon sens clinique dans les situations impliquant I’'usage d’anticoagulants ou d’antiplaquettaires avant, durant et/ou aprés
I'utilisation de ce dispositif d’occlusion.

Les procédures prolongées peuvent augmenter I’exposition a I'anesthésique, au produit de contraste et/ou aux rayonnements.
Conserver dans un endroit sec.

Sélection des patients

Certains patients pourront présenter un risque supérieur de complications comme une érosion des tissus et I'embolisation du dispositif d’occlusion. L'implantation du
dispositif d’occlusion chez un patient a haut risque exige un suivi étroit (cf. Soins postopératoires). Les patients a haut risque incluent :

¢ les patients avec déformation du dispositif d’occlusion a la crosse de I'aorte.

¢ les patients avec communications en position haute (bords aortique et supérieur minimes).

¢ les patients présentant une insuffisance du bord de la VCI (risque d’embolisation du dispositif d’occlusion).
Patients présentant des CIA multiples :

¢ La fermeture de plusieurs CIA ne doit étre tentée que par des médecins ayant acquis suffisamment d’expérience (plus de 10-15 cas) pour entreprendre des
interventions plus difficiles sur le plan technique.

o Sideux grandes CIA sont séparées par un bord de tissu de plus de 7 mm, I'implantation de deux dispositifs d’occlusion peut étre justifiée.

¢ Si plusieurs fenestrations sont proches I'une de I'autre, un dispositif d’occlusion peut étre utilisé pour couvrir toutes les communications lorsqu’il est placé dans la
communication la plus importante.

Catégories particulieres
e Grossesse : I'innocuité et I'efficacité de ce dispositif d’occlusion n’ont pas été établies pendant la grossesse. Une visualisation sous radiographie fluoroscopique est
utilisée durant la mise en place du dispositif. Le risque d’exposition accrue aux rayons X des patientes enceintes doit étre mis en balance avec les avantages
potentiels de cette technique.

e Mere allaitante : I'innocuité et I'efficacité de ce dispositif d’occlusion n’ont pas été établies chez les méres allaitantes. Aucune évaluation quantitative n’a été réalisée
en ce qui concerne la présence de substances pouvant passer dans le lait maternel.

Compatible IRM sous certaines conditions

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ est compatible IRM sous conditions. Tout patient porteur du dispositif d’occlusion
septal Amplatzer™ peut passer un scanner en toute sécurité dans un systéme IRM, en respectant les conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5 tesla (1,5 T) ou 3,0 teslas (3,0 T)
e Champ de gradient spatial maximum de 19 T/m (1 900 G/cm)
o Taux d’absorption spécifique (TAS) maximal mesuré par le systéme de RM (moyenne pour I’ensemble du corps) de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal).

Dans les conditions d’imagerie décrites ci-dessus, la hausse maximale de la température générée par le dispositif d’occlusion doit étre inférieure ou égale a 5 °C aprés
15 minutes d’imagerie par résonance magnétique en continu.

Dans des essais non cliniques, I'artefact provoqué par le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ sur les images s’étend a une distance approximative de 16 mm du
dispositif en cas d’acquisition en séquence d’'impulsions d’écho de gradient dans un systéme IRM de 3,0 T.
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Evénements indésirables potentiels
Les événements indésirables potentiels qui peuvent se produire pendant ou apres une intervention plagant ce dispositif incluent, entre autres :

e embolie gazeuse * arrét cardiaque
e réaction allergique/effets toxiques dus a la ¢ hématome
solution de contraste, aux médicamentsouau hémolyse
métal
* apnée e hypertensive
e arythmie ¢ hypotension
o fistule artérioveineuse ¢ infection
¢ hémorragie ¢ infarctus du myocarde
e |ésion du plexus brachial e perforation de vaisseau ou du myocarde
e perforation cardiaque e épanchement péricardique
e tamponnade cardiaque e embolie périphérique
e |ésion cardiovasculaire e perte de pouls périphérique
o déces e |ésion du nerf phrénique
¢ embolisation du dispositif e épanchement pleural
¢ malformation du dispositif ¢ pseudo-anévrisme
* migration du dispositif e shunt résiduel
e dissection e AVC/accident ischémique transitoire
¢ endocardite e accident thromboembolique
e érosion e thrombus
o fievre e |ésion des valves
e événements emboliques de corps étrangers ¢ insuffisance valvulaire
e douleur inguinale e |ésion du site d’acces vasculaire

e céphalée ou migraines

Compatibilité
Le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ est compatible avec les modéles a 45 degrés du systéme de pose Amplatzer™ TorqgVue™, du systéme de pose intravasculaire
Amplatzer™ Trevisio™ et du systeme d’échange Amplatzer™ TorgVue™.

Durée de vie du dispositif

Le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ doit rester implanté de fagon permanente. La durée du dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ est d’au moins 10 ans, comme
'ont démontré des essais du dispositif d’occlusion.

Carte d’identification du patient
Une carte d’identification du patient est présente dans I'emballage du dispositif d’occlusion. Le personnel hospitalier doit remplir le recto de la carte d’identification du
patient en imprimant le nom du patient, la date de I'implantation, le nom du médecin, les informations sur I’établissement de soins et le numéro de téléphone dans les
zones désignées. Une étiquette autocollante du dispositif est fournie dans I'emballage stérile et comprend des informations sur le dispositif d’occlusion (numéro de
modeéle, numéro de lot, numéro UDI et nom du dispositif). Appliquer I'étiquette autocollante du dispositif au dos de la carte dans la zone prévue a cet effet. Si aucune
étiquette autocollante n’est disponible, inscrire les informations dans la zone prévue a cet effet au dos de la carte.

REMARQUE: Inscrire le numéro de lot du dispositif d’occlusion dans le champ SN/LOT.
Une fois la carte remplie, séparer la partie supérieure de la carte d’'identification du patient en la déchirant le long de la ligne perforée. Remettre au patient la carte
d’identification du patient ddment remplie. Demander au patient de porter la carte d’identification du patient a tout moment et de la présenter au personnel hospitalier
en cas d’urgence. Pour obtenir une carte de remplacement si un patient perd ou endommage sa carte, contacter |'assistance technique Abbott Medical. Une fois la carte
de remplacement regue, inscrire a la main les informations requises dans les zones respectives et remettre la nouvelle carte au patient.

Matériaux constitutifs du produit
Les matériaux suivants sont destinés a entrer en contact avec les tissus :

Tableau 1. Composition du produit

Concentration maximale de la Masse maximale de la substance
Composant Description du matériau Substance substance dans le composant basée sur le plus grand dispositif
(% p/p) d’occlusion (milligrammes)
Nickel <57 1100,5
Titane <43 830,2
Carbone <0,1 2,0
Cobalt <0,1 2,0
Cuivre <0,1 2,0
Fils de nitinol tressés Nitinol Chrome <0,1 2,0
Hydrogéne <0,1 2,0
Fer <0,1 2,0
Niobium <0,1 2,0
Azote <0,1 2,0
Oxygeéne <01 2,0
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Concentration maximale de la Masse maximale de la substance
Composant Description du matériau Substance substance dans le composant basée sur le plus grand dispositif
(% p/p) d’occlusion (milligrammes)
Fer <69 42,2
Chrome <18 11,0
Nickel <14 8,6
Molybdéne <3 1,9
Manganese <2 1,3
Vis terminale Acier inoxydable 316L/316 LVM Silicone <1 0,7
Azote <0,1 0,1
Phosphore <0,1 0,1
Carbone <0,1 0,1
Soufre <0,1 0,1
Cobalt <04 0,3
Marqueur Alliage platine-iridium Platine 8 30.7
Iridium 20 7,7
Fil de polyester Polyester Mélange de polyester 100 18,8
Patch en polyester polyester Polyéthyléne téréphtalate 100 93,2

MISE EN GARDE: Un ou plusieurs composants de ce dispositif d’occlusion pourraient contenir la substance suivante définie comme CMR 1B dans une
concentration supérieure a 0,1 % poids par poids (p/p) : Cobalt : N°7440-48-4 du Chemical Abstracts Service (CAS) ; N°EC 231-158-0.

Les preuves scientifiques actuelles montrent que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d’alliages d’acier inoxydable contenant du cobalt n’entrainent pas
de risque accru de cancer ou d’effets indésirables sur la reproduction.

Instructions d’utilisation
Toutes les figures et tous les tableaux référencés dans cette section se trouvent dans I’Annexe A : Informations supplémentaires.
Matériel recommandé pour I'utilisation avec un dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ :
¢ Seringue Luer Lock de 30-60 cc
e Fil-guide de 0,035 pouce
e Cathéter a ballonnet conforme (gonflage a basse pression)
Soins de pré-intervention

Il est recommandé qu’au moins 24 heures avant 'intervention, le patient regoive de I'aspirine (81 mg ou 325 mg) ou un autre antiplaquettaire/anticoagulant si le patient
présente une intolérance a I'aspirine.

MISE EN GARDE: Lors de la pose du dispositif d’occlusion a I’aide de systéemes de pose compatibles, se référer au mode d’emploi fourni avec les systemes de pose.

Les instructions générales du dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ sont fournies ci-dessous :

Procédure

1. Préparer le patient pour une procédure transcathéter standard. Maintenir un temps de coagulation activée recommandé (ACT) supérieur a 200 secondes. Une
anticoagulothérapie efficace doit étre maintenue durant et aprés l'intervention, selon le jugement du médecin.

Ponctionner la veine fémorale et faire un cathétérisme cardiaque droit standard.

3. Effectuer une angiographie pour mettre en évidence la communication auriculaire. Cathétériser I’oreillette gauche en utilisant une position LAO de 45° et une
angulation cranienne de 35°-45°. Injecter le produit de contraste dans la veine pulmonaire du lobe supérieur droit.

REMARQUE: La taille et le placement du dispositif d’occlusion sont basés sur la localisation de la communication.
Utiliser le fil-guide en J pour accéder a I'oreillette gauche.

Guidage échocardiographique : La procédure doit étre réalisée sous échocardiographie afin de permettre une évaluation compléte de tous les bords (en mettant
en particulier I'accent sur I’'adéquation du bord antéro-supérieur) et de toutes les structures cardiaques, de maniére a favoriser une mise en place et un
positionnement appropriés du dispositif d’occlusion et d’évaluer si une occlusion de la communication interauriculaire a court terme a été obtenue sans
interférence pathologique ni empietement sur les structures cardiaques majeures environnantes. Utiliser I'échocardiographie pour déterminer le diamétre de la
communication une fois qu’une condition d’arrét de I’écoulement a été obtenue avec un cathéter a ballonnet conforme. Se référer au mode d’emploi inclus avec
le cathéter a ballonnet conforme pour plus d’informations.

6. Détermine le diameétre de la communication :
a. Insérer le cathéter a ballonnet conforme sur le fil-guide dans I'oreillette gauche.

b. Sous guidage échocardiographique, placer le ballonnet en travers de la communication et le gonfler avec un produit de contraste dilué jusqu’a ce que le shunt
a travers la communication cesse.

c. Dégonfler le ballonnet jusqu’a ce que le flux soit visible, puis regonfler le ballonnet jusqu’a ce que le shunt cesse.

AVERTISSEMENT: Ne pas gonfler le ballonnet au-dela du point d’arrét du débit ou au-dela du volume maximum de gonflage du ballonnet. Un gonflage au-
dela du point d’arrét du débit risque de causer la distension de la communication et/ou en 'endommagement du ballonnet.

d. Mesurer la communication a I'aide de I'imagerie échocardiographique.

REMARQUE: Un rétrécissement du ballonnet peut apparaitre sans qu'’il y ait cessation du flux. C’est le cas s’il y a plus d’une communication interauriculaire. La
mesure échocardiographique doit étre basée sur I'arrét du flux et non sur I'apparition d’un rétrécissement.

7. Une fois le diamétre de la communication déterminé, sélectionner une taille de dispositif d’occlusion égale ou supérieure d’une taille au diameétre de la
communication. Se référer au Tableau 2 dans I’Annexe A : Informations supplémentaires.

AVERTISSEMENT: Ne pas choisir une taille de dispositif supérieure a 1,5 fois le diamétre de la communication interauriculaire déterminé par

échocardiographie, car cela peut augmenter le risque d’érosion.

Retirer le cathéter a ballonnet et laisser le guide de 0,035 po en place.

Sélectionner le systéme d’administration approprié pour la taille du dispositif d’occlusion (voir Tableau 2 dans Annexe A : Informations supplémentaires).
10. Préparer le systéme de pose pour I'utilisation conformément au mode d’emploi.

11. Insérer le dilatateur dans la gaine de pose et serrer le Luer Lock rotatif. Avancer le dilatateur et la gaine de pose par-dessus le guide a travers la communication
et jusque dans la veine pulmonaire supérieure gauche. S’assurer que la gaine est correctement positionnée en injectant manuellement du produit de contraste
ou par échocardiographie.
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MISE EN GARDE: Si une forte résistance se fait sentir pendant la manipulation, interrompre la procédure et déterminer la cause de cette résistance avant de
poursuivre. Si la cause de la résistance ne peut pas étre établie, retirer tous les composants.

12. Fixer la valve hémostatique a I'extrémité proximale du tube de chargement et rincer au sérum physiologique stérile. Retirer lentement le dilatateur pour
empécher toute entrée d’air. Attendre un reflux sanguin pour purger tout I'air du systéme.

13. Retirer lentement le fil-guide et rincer la gaine de pose avec du sérum physiologique stérile.
14. Préparer le dispositif d’occlusion pour I'utilisation :

- Inspecter le sachet stérile extérieur et vérifier qu’il est hermétiquement fermé et intact. Ne pas utiliser le dispositif d’occlusion si le sachet extérieur est ouvert
ou endommagé.

- Ouvrir délicatement les poches externes, puis les poches internes.
15.  Avancer le cable de pose a travers la valve hémostatique et le chargeur.

16. Fixer le dispositif d’occlusion a I'extrémité distale du cable de pose en tournant le dispositif d’occlusion dans le sens des aiguilles d’'une montre d’environ cing
tours jusqu’a ce que le dispositif d’occlusion soit bien fixé. Tourner ensuite le dispositif d’occlusion dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre de 1/8 de tour
pour faciliter le dégagement du dispositif d’occlusion.

17.  Plonger le dispositif d’occlusion et le chargeur dans du sérum physiologique stérile et tirer sur le cable de pose pour rétracter I'obturateur a I'intérieur du chargeur.
18. Attacher le chargeur a la gaine de pose et serrer le luer rotatif pour verrouiller les composants ensemble.
MISE EN GARDE: Fixer fermement le chargeur a la gaine pour s’assurer qu’il n’y a pas d’espace entre les surfaces internes des deux composants.

19. Faire avancer le cable de pose et le dispositif d’occlusion dans la gaine de pose jusqu’a ce que le dispositif d’occlusion atteigne I'extrémité de la gaine de pose. Ne
pas tourner le cable de pose.

MISE EN GARDE: En cas de résistance, ne pas avancer le cable de pose et le dispositif d’occlusion.

20. Utiliser I'angiographie et I'’échocardiographie pour le guidage. Maintenir le cable de pose en place tout en rétractant la gaine de pose pour déployer le disque
auriculaire gauche et une partie du raccord. Tirer doucement le dispositif d’occlusion contre le septum auriculaire. Cela peut étre ressenti et observé par
échocardiographie.

21. Maintenir une légére tension sur le cable de pose tout en rétractant la gaine de pose d’environ 5-10 cm pour déployer le disque auriculaire droit.

22. Utiliser I'angiographie ou I'échocardiographie pour confirmer que le dispositif d’occlusion est en place et pour évaluer le shunt résiduel ou I'insuffisance valvulaire.
AVERTISSEMENT: Ne pas libérer le dispositif d’occlusion du cable de pose s’il ne reprend pas sa configuration originale, s’il est en position instable ou s’il
perturbe toute structure cardiaque adjacente (telle que la veine cave supérieure, la valvule pulmonaire, la valvule mitrale, le sinus coronaire ou I’aorte).
Avancer la gaine de pose pour récupérer le dispositif d’occlusion et le redéployer. Si le dispositif d’occlusion n’est toujours pas implanté de fagon
satisfaisante, le récupérer et le remplacer par un nouveau dispositif ou abandonner la procédure.

REMARQUE: Le dispositif d’occlusion peut étre déployé au maximum deux fois.
23. Utiliser 'imagerie pour vérifier la position correcte du dispositif d’occlusion.
24. Lorsque la mise en place du dispositif d’occlusion est confirmée, le dispositif d’occlusion est libéré.
- Détacher le dispositif d’occlusion en tournant I'étau en plastique dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.
REMARQUE: Dans le cas peu probable ol le détachement du dispositif d’occlusion ne serait pas possible, avancer la gaine de pose contre le disque auriculaire
droit pour fixer le dispositif d’occlusion et faciliter le détachement.
- Retirer le cable et |a gaine de pose du patient.

Soins postopératoires
¢ Tous les patients doivent rester a I’hopital en observation jusqu’au lendemain. Un échocardiogramme transthoracique devra étre effectué avant le renvoi du patient.

Les patients chez qui I'on observe un épanchement péricardique aprés I'implantation du dispositif d’occlusion doivent étre étroitement surveillés par des
échocardiogrammes en série jusqu’a ce que I'épanchement péricardique disparaisse.

Il est recommandé d’effectuer une visite de suivi chez le cardiologue avec contréle sous électrocardiogramme au moment de I'implantation, un jour apreés I'implantation,
avant la sortie, puis une semaine, un mois, six mois et 12 mois apres. Une consultation annuelle chez un cardiologue est également conseillée par la suite.

Les patients doivent étre informés qu’ils doivent consulter immédiatement un médecin, notamment pour passer une échocardiographie, s'ils présentent des signes
ou des symptomes d’instabilité hémodynamique tels que des douleurs thoraciques, une arythmie, un évanouissement ou un essoufflement.

Les patients doivent étre informés qu’ils doivent éviter toute activité intense pendant au moins un mois apres lI'implantation du dispositif ou selon les instructions
de leur médecin. Une activité intense peut augmenter le risque de survenue d’événements indésirables tels que I’érosion. Il convient de rappeler aux patients que
s’ils ressentent des symptdmes d’essoufflement ou des douleurs thoraciques a tout moment, en particulier a la suite d’un effort intense, ils doivent consulter
immédiatement un médecin.

Aprés I'implantation du dispositif d’occlusion, les patients doivent recevoir un traitement approprié pendant six mois en prophylaxie de I’endocardite. La décision de
poursuivre la prophylaxie de I’endocardite au-dela de six mois est a la discrétion du médecin.

Les patients doivent rester sous traitement antiplaquettaire/anticoagulant (aspirine, par exemple) pendant les six mois suivant I'implantation. La décision de
poursuivre le traitement antiplaquettaire/anticoagulant au-dela de six mois est laissée a la discrétion du médecin.

Informations relatives a la conservation et a la manipulation
Il n’existe pas d’exigences particuliéres de conservation au-dela de ce qui est indiqué habituellement pour les dispositifs médicaux.

Déclaration des incidents survenus avec le dispositif

Si, au cours de |'utilisation de cet appareil, vous avez des raisons de croire qu’un incident grave s’est produit, signalez-le au fabricant. Pour les clients de I’'Union
européenne, signaler I'incident grave a votre autorité nationale ainsi qu’au fabricant.

Elimination
Le dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ et ses composants doivent étre classés de maniére appropriée comme des risques biologiques et éliminés conformément aux
procédures applicables de I'établissement et aux lois et réglementations locales et nationales.

Garantie

Abbott Medical garantit a I'acheteur que, pendant une période égale a la durée de conservation validée du produit, ce produit est conforme aux spécifications établies par
le fabricant, a condition d’étre utilisé conformément au mode d’emploi du fabricant, et qu’il est dépourvu de défauts matériels ou de fabrication. L’obligation

d’Abbott Medical dans le cadre de cette garantie se limite au remplacement ou a la réparation du produit, a sa discrétion et dans son usine, si celui-ci est retourné durant
la période de garantie a Abbott Medical et aprés confirmation du défaut par le fabricant.

EN DEHORS DES MENTIONS EXPRESSES DE LA PRESENTE GARANTIE, ABBOTT MEDICAL REJETTE TOUTE REPRESENTATION OU GARANTIE DE QUELQUE SORTE QUE CE SOIT,
EXPLICITE OU IMPLICITE, NOTAMMENT UNE QUELCONQUE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN BUT PARTICULIER.

Consulter les conditions générales de vente pour en savoir plus.
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Septalni okluder Amplatzer™
HR: Upute za uporabu

OPREZ: pazljivo procitajte sve upute. Nepostivanje navedenih uputa, upozorenja i mjera opreza moze dovesti do ozljede pacijenta ili ostecenja okludera.

Opis uredaja

Septalni okluder Amplatzer™ samosireéi je okluder izraden od isprepletene nitinolske Zice, osmisljen za uporabu pri zatvaranju atrijskih septalnih defekata (ASD-ova) i
fenestracija nakon zahvata po Fontanu. Okluder ima kratak spojni dio, disk za desni atrij te disk za lijevi atrij. Promjer spojnog dijela odgovara veliCini atrijskog defekta, a
osmisljen je za popunjavanje ASD-a. Okluder je ispunjen poliesterskim zakrpama koje su poliesterskom nitima ¢vrsto zasivene na disk za desni atrij, disk za lijevi atrij i
spojni dio. Okluder na svakom svom kraju ima rendgenski vidljive trake za oznacavanje, od kojih je jedna pricvri¢ena na disk za lijevi atrij, a druga na krajnji vijak na disku
za desni atrij. Septalni okluder Amplatzer™ sterilan je i namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu.

Vise informacija o okluderu potraZite na slikama i u tablici koje sadrzava Dodatak A: Dodatne informacije. Tablica 2 prikazuje dimenzije uredaja i uvodne cjevcice, dok
Slika 1 i Slika 2 prikazuju sljede¢e komponente okludera i sustava za uvodenje:

Dodatak A, Slika 1 Dodatak A, Slika 2
1 Disk za desni atrij 6 Umetac
2 Disk za lijevi atrij 7 Hemostatski ventil s produznom cjevéicom i zapornim ventilom
3 Spojni dio 8 Cjevcica
4 Krajnji vijak i traka za oznacavanje 9 Dilatator
5 Traka za oznacavanje 10 Uvodni kabel
11 Plasti¢na stega

Radne znacajke septalnog okludera Amplatzer™

Septalni okluder Amplatzer™ samosireci je okluder izraden od isprepletene nitinolske Zice. Okluder ima kratak spojni dio predviden za popunjavanje ASD-a ili fenestracije
i dva retencijska diska koji stabiliziraju okluder unutar defekta. Unutar svakog diska i spojnog dijela €vrsto su zaSivene poliesterske zakrpe koje potpomazu zatvaranje.
Isprepletena nitinolska Zica i poliesterske zakrpe potpomaZu zatvaranje i urastanje tkiva. Rendgenski vidljive trake za oznacavanje sluze kao vizualne smjernice pod
fluoroskopijom te olaks$avaju precizno postavljanje okludera. Krajnji vijak sluZi za pri¢vri¢ivanje, ponovno obuhvacanje i otpustanje okludera, ¢ime se omogucava precizno
postavljanje unutar anatomije.

Namjena
Septalni okluder Amplatzer™ uredaj je namijenjen za nekirursko zatvaranje atrijskih septalnih defekata tipa ostium secundum ili fenestracija.

Indikacije
Septalni okluder Amplatzer™ indiciran je za pacijente s atrijskim septalnim defektom tipa ostium secundum ili fenestracijama.

Ciljna populacija pacijenata

Pacijenti s atrijskim septalnim defektom tipa ostium secundum kojima je klini¢cki dokazano volumno preopterecenje desnog ventrikula (DV) (kao $to su lijevo-desni Sant
s omjerom 1,5 : 1ili povecanje desnog ventrikula na ehokardiografiji) ili pacijenti koji su podvrgnuti fenestriranom postupku po Fontanu i u kojih je potrebno zatvaranje
fenestracije.

Ciljani korisnik
LijeCnici obuceni za standardne transkateterske tehnike.

Predvidena klinicka korist

Ocekuju se sljedede koristi:
¢ Minimalno invazivna alternativa kirurSkom zatvaranju koja se povezuje s nizim stopama komplikacija.
e Kraca hospitalizacija u usporedbi s kirurSkim zahvatom.
¢ Trenutno zatvaranje atrijskog septalnog defekta uz naknadno ublaZavanje povezanih morbiditeta.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti

Sazetak o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti ovog proizvoda dostupan je na web-mjestu ec.europa.eu/tools/eudamed: To je lokacija SSCP-a nakon pokretanja Europske
baze podataka za medicinske proizvode / Eudamed. PotraZite uredaj s pomoc¢u osnovnog UDI-Dl-ja: 5415067AMP1100DV.

Ogranicenja
Nema poznatih ogranicenja.

Kontraindikacije
Septalni okluder Amplatzer™ kontraindiciran je za:
* pacijente za koje se zna da imaju veliku urodenu sréanu manu koja se na odgovarajuci na¢in moZze ispraviti samo kardiokirurgijom
pacijente s aktivnim endokarditisom ili drugim sistemskim infekcijama koje je potrebno lijeciti
pacijente koji ne mogu podnijeti antikoagulacijsku terapiju tijekom zahvata ili antitrombotsku terapiju nakon zahvata
pacijente u ¢ija se mjesta vaskularnog pristupa ne moze uvesti cjevcica odgovarajuce veli¢ine
pacijente za koje se zna da im je dokazano postojanje intrakardijalnog tromba (osobito tromba u lijevom atriju ili aurikuli lijevog atrija)
pacijente koji zbog svoje veli¢ine ili stanja (primjerice, premali su za sondu za transezofagealnu ehokardiografiju [TEE], veli¢inu katetera, imaju male krvne Zile,
aktivnu infekciju) nisu dobri kandidati za kateterizaciju srca
pacijente s rubovima defekata koji su za manje od 5 mm odmaknuti od sinusa srca, ruba donje Suplje vene, atrioventrikularnog zaliska ili plu¢ne vene desnog gornjeg
reZnja.

Upozorenja
o Septalni okluder Amplatzer™ izraden je od legure nikla i titanija, koja se opéenito smatra sigurnom. Medutim, in vitro testiranje pokazalo je da se iz ovog okludera
ispusta nikal minimalno 60 dana. Ovaj okluder moZe izazvati alergijsku reakciju u pacijenata alergicnih na nikal, osobito u onih s povijes¢u alergija na metale.
Odredene alergijske reakcije mogu biti teske; pacijente treba uputiti da odmah obavijeste svoje lijecnike ako posumnjaju da imaju alergijsku reakciju kao $to je
oteZano disanje ili upala lica ili grla. Neki pacijenti mogu i razviti alergiju na nikal ako im se ovaj okluder ugradi. Dodatne informacije potraZzite u odjeljku Materijali od
kojih je proizvod nacinjen.
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NEMOIJTE upotrebljavati septalni okluder Amplatzer™ nakon datuma roka valjanosti navedenog na naljepnici na pakiranju.
Nemojte upotrebljavati okluder ako je sterilno pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

Ovaj je okluder steriliziran etilen-oksidom i namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti ili sterilizirati. Pokusaji ponovne sterilizacije
okludera mogu uzrokovati kvar, nedovoljnu sterilnost ili mogu nastetiti pacijentu.

Lije¢nici moraju biti spremni na hitne situacije, kao sto su perikardni izljev ili embolizacija okludera, zbog kojih moze biti potrebno uklanjanje okludera.

Uklonite embolizirane uredaje. Nemojte vaditi embolizirani okluder kroz intrakardijalne strukture, osim ako okluder nije potpuno obuhvaéen cjevéicom.

Nemojte upotrebljavati automatsku injekcijsku Strcaljku za ubrizgavanje otopine kontrastnog sredstva kroz cjevéicu.

Ugradnja ovog okludera ne zamjenjuje potrebu za antikoagulacijskom terapijom u pacijenata s ASD-om i paradoksalnom embolijom.

Prije, za vrijeme i nakon ugradnje potrebno je transtorakalno, transezofagealno ili snimanje ehokardiografije iz sréane Supljine (TTE, TEE ili ICE). Snimanje je
obavezno kao pomoc¢ pri pozicioniranju cjevéice kroz najprikladniji defekt kako bi se postiglo potpuno zatvaranje defekta. Ako se upotrebljava TEE, nuZzno je da
anatomija pacijentova jednjaka omogucava postavljanje i rad sa sondom za TEE.

Kada se primjenjuje tehnika prestanka protoka s rastezljivim balonskim kateterom, balon nemojte napuhavati nakon prekida $anta. BALON NEMOJTE SUVISE
NAPUHATI.

Lije¢nici moraju biti svjesni rizika od erozije. Erozija moZe biti rezultat slozenog skupa interakcija izmedu ¢imbenika koji ukljucuju, izmedu ostalog, postojeci
anatomski supstrat, retroaortni rub manji od 5 mm u bilo kojoj ravnini ehokardiografije te dinami¢no hemodinamicko protukretanje izmedu atrija i aorte. No za
utvrdivanje etiologije erozije nema dovoljno podataka, $to obuhvaca i neodgovarajuce ehokardiografske podatke o ve¢ prijavljenim slu¢ajevima.

Nemojte odabirati veli¢inu okludera koja je za viSe od 1,5 puta veca od promjera atrijskog septalnog defekta odredenog ehokardiografijom jer se na taj nacin moze
povedati rizik od erozije.

Nemojte otpustati okluder s uvodnog kabela ako se okluder ne vrac¢a u svoju izvornu konfiguraciju, ako je poloZaj okludera nestabilan ili ako okluder dodiruje bilo
koju susjednu sréanu strukturu, primjerice gornju $uplju venu (G3V), pluénu venu (PV), mitralni zalistak (MZ), sinus srca (SS) ili aortu (AO). Ponovno obuhvatite
okluder pa ga ponovno postavite. Ako i dalje niste zadovoljni, ponovno obuhvatite okluder i zamijenite ga novim okluderom.

Postavljanje septalnog okludera Amplatzer™ moze utjecati na buduce kardiolo$ke zahvate (primjerice transseptalnu punkciju i popravak mitralnog zaliska).

Mjere opreza
¢ Prilikom uporabe proizvoda Amplatzer™ primijenite standardne transkateterske tehnike.

Ovaj okluder smiju upotrebljavati samo lije¢nici obuceni za standardne transkateterske tehnike. Lije¢nik mora odrediti koji su pacijenti podobni za zahvate u kojima
se upotrebljava ovaj okluder.

Lije¢nik mora izvrsiti klinicku prosudbu u situacijama koje uklju¢uju uporabu antikoagulansa ili antitrombotskih lijekova prije, tijekom i/ili nakon uporabe ovog
okludera.

Produljeni zahvati mogu uzrokovati poveéano izlaganje anesteziji, kontrastnom sredstvu i/ili zracenju.
Cuvajte na suhom mjestu.

Odabir pacijenata

Odredeni pacijenti mogu biti pod veéim rizikom od komplikacija kao $to su erozija tkiva i embolizacija okludera. Ako se okluder ugradi pacijentima s vecim rizikom,
opravdano je njihovo intenzivnije pracenje (pogledajte Skrb nakon zahvata). Pacijenti koji su pod veéim rizikom su:

¢ pacijenti s deformacijom okludera kod korijena aorte
¢ pacijenti s visoko smjestenim defektima (vrlo mali aortalni i gornji rub)
¢ pacijenti s nedovoljnom veli¢inom ruba donje Suplje vene (rizik od embolizacije okludera).
Pacijenti s visestrukim ASD-ovima:
e Zatvaranje viSestrukih ASD-ova smiju obavljati samo lije¢nici koji su stekli dovoljno iskustva (vise od 10 — 15 slucajeva) za izvodenje tehnicki zahtjevnijih zahvata.
¢ Ako su dva velika ASD-a razdvojena rubnim tkivom ve¢im od 7 mm, moZe se opravdati ugradnja dvaju okludera.
¢ Ako postoji vise fenestracija koje su blizu jedna drugoj, moZe se upotrijebiti jedan okluder za pokrivanje svih defekata kada se postavlja na najveéi defekt.

Posebne populacije
e Trudnoca: sigurnost i uCinkovitost ovog okludera za vrijeme trudnoce nije utvrdena. Fluoroskopsko rendgensko navodenje primjenjuje se tijekom postavljanja
uredaja. Opasnost od povecane izloZenosti trudnica rendgenskom zracenju mora se procijeniti u usporedbi s moguéim prednostima ove tehnike.

¢ Dojilje: sigurnost i u¢inkovitost ovog okludera za dojilje nije utvrdena. Nije provedena kvantitativna procjena prisutnosti izlu¢enih tvari u majéinu mlijeku.

Uvjetna primjena MR-a
Neklinicka testiranja pokazala su da je septalni okluder Amplatzer™ prikladan za uvjetnu primjenu MR-a. Pacijenta sa septalnim okluderom Amplatzer™ moZze se sigurno
snimati u sustavu za MR ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:

¢ staticko magnetsko polje od 1,5 tesli (1,5 T) ili 3,0 tesle (3,0 T)
¢ maksimalni prostorni gradijent polja od 19 T/m (1900 G/cm)
¢ maksimalna specifiéna stopa apsorpcije (SAR), zabiljeZena sustavom za MR i uprosjecena na ¢itavo tijelo, od 2,0 W/kg (normalni nacin rada).
U prethodno navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢e okluder posti¢i maksimalni porast temperature od 5 °C ili manje nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklinickom testiranju artefakt slike uzrokovan okluderom proteZe se otprilike 16 mm od septalnog okludera Amplatzer™ kada se snima s impulsnom sekvencijom
gradijentnog odjeka u sustavu za MR od 3,0 T.

Moguce nuspojave
Moguce nuspojave koje mogu nastupiti za vrijeme ili nakon zahvata u kojem se postavlja ovaj uredaj mogu, izmedu ostalog, ukljucivati:

e zracnu emboliju e srcani blok
o alergijsku reakciju / toksi¢ni u¢inak zbog e hematom
kontrastnog sredstva, lijekova ili metala e hemolizu
* apneju ¢ hipertenziju
e aritmiju ¢ hipotenziju
e arteriovensku fistulu ¢ infekciju
e krvarenje ¢ infarkt miokarda
¢ ozljedu brahijalnog pleksusa e perforaciju krvne Zile ili miokarda
e perforaciju srca o efuziju perikarda
e tamponadu srca e perifernu emboliju
e kardiovaskularnu ozljedu e gubitak perifernog pulsa
e smrt e ostecenje ositnog Zivca
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e embolizaciju uredaja e pleuralniizljev

e kvar uredaja e pseudoaneurizmu

¢ pomicanje uredaja e rezidualni Sant

o disekciju e mozdani udar / prolazni ishemijski napad
¢ endokarditis e tromboemboliju

e eroziju e tromb

e vrudicu e ostecenje zaliska

e embolijski dogadaj stranog materijala e valvularnu insuficijenciju

e bol u preponi e ozljedu mjesta vaskularnog pristupa

¢ glavobolju / migrenu

Kompatibilnost

Septalni okluder Amplatzer™ kompatibilan je s modelima za uvodenje pod 45 stupnjeva sustava za uvodenje Amplatzer™ TorqVue™, intravaskularnog sustava za
uvodenje Amplatzer™ Trevisio™ i sustava za izmjenu Amplatzer™ TorqVue™.

Vijek trajanja uredaja

Ocekuje se da ce septalni okluder Amplatzer™ ostati trajno ugraden. Vijek trajanja uredaja za septalni okluder Amplatzer™ iznosi najmanje 10 godina, $to je potvrdeno
standardiziranim testovima za okluder.

Identifikacijska kartica pacijenta
Identifikacijska kartica pacijenta nalazi se unutar pakiranja okludera. Bolnicko osoblje treba ispuniti prednju stranu identifikacijske kartice pacijenta upisivanjem imena i
prezimena pacijenta, datuma ugradnje, imena i prezimena lijecnika, podataka o zdravstvenoj ustanovi te telefonskog broja u naznacena podrucja. Naljepnica uredaja koja
se odvaja isporucuje se u sterilnom pakiranju, a sadrzava podatke o okluderu (broj modela, broj serije, UDI broj i naziv uredaja). Naljepnicu uredaja koja se odvaja
zalijepite na straznju stranu kartice u naznaceno podrucje. Ako naljepnica uredaja koja se odvaja nije dostupna, podatke zapisite u naznac¢eno podrucje na straznjoj strani
kartice.

NAPOMENA: broj serije okludera zapisite u polje SN/LOT.
Nakon 3to ispunite karticu, odvojite gornji dio identifikacijske kartice pacijenta tako da ga otrgnete duZ perforirane linije. Ispunjenu identifikacijsku karticu pacijenta
predajte pacijentu. Uputite pacijenta da identifikacijsku karticu pacijenta uvijek nosi sa sobom te da je pokaze bolni¢ckom osoblju u hitnim slu¢ajevima. Ako pacijent izgubi
ili oSteti svoju karticu, obratite se tehnickoj podrsci tvrtke Abbott Medical kako biste dobili zamjensku. Kad primite zamjensku karticu, ru¢no unesite potrebne podatke u
odgovarajuca podrucja i predajte novu karticu pacijentu.

Materijali od kojih je proizvod nacinjen
Materijali navedeni u nastavku predvideni su za kontakt s tkivom:

Tablica 1. Sastav proizvoda

Maksimalna koncentracija Maksimalna masa tvari na
Komponenta Opis materijala Tvar tvari u komponenti temelju najveceg okludera
(% w/w) (miligrami)

nikal <57 1100,5

titanij <43 830,2
ugljik <0,1 2,0
kobalt <0,1 2,0
bakar <0,1 2,0
isprepletene nitinolske Zice nitinol krom <0,1 2,0
vodik <0,1 2,0
Zeljezo <0,1 2,0
niobij <0,1 2,0
dusik <0,1 2,0
kisik <0,1 2,0
Zeljezo <69 42,2
krom <18 11,0
nikal <14 8,6
molibden <3 1,9
mangan <2 1,3
krajnji vijak nehrdajuci celik 316L / 316 LVM silicij <1 0,7
dusik <0,1 0,1
fosfor <0,1 0,1
ugljik <0,1 0,1
sumpor <0,1 0,1
kobalt <04 0,3
. o platina 80 30,7

traka za oznacavanje legura platine i iridija —

iridij 20 7,7
poliesterska nit poliester poliesterska mjesavina 100 18,8
poliesterska zakrpa poliester polietilentereftalat 100 93,2

OPREZ: jedna komponenta ovog okludera ili viSe njih mogu sadrzavati sljedecu tvar definiranu kao CMR tvar klase 1B u koncentraciji viSoj od 0,1 % masenog
udjela (w/w): kobalt: br. prema Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; EC br. 231-158-0.

Trenutacni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura nehrdajuceg celika koje sadrZavaju kobalt ne uzrokuju povecani rizik
od raka i nemaju Stetne ucinke na reprodukciju.
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Upute za uporabu
Sve slike i tablice na koje se upucuje u ovom odjeljku sadrzava Dodatak A: Dodatne informacije.

Materijali preporuceni za uporabu sa septalnim okluderom Amplatzer™:

o 3trcaljka zapremnine 30 — 60 cm3 s Luer-Lock mehanizmom
e Zica vodilica od 0,035 inca
e rastezljivi balonski kateter (napuhavanje nizim tlakom)

Skrb prije zahvata
Preporucuje se da najmanje 24 sata prije zahvata pacijent uzme aspirin (81 mg ili 325 mg) ili alternativni antitrombotski/antikoagulacijski lijek ako ne podnosi aspirin.

OPREZ: pri postavljanju okludera s pomoc¢u kompatibilnih sustava za uvodenje proucite upute za uporabu isporucene sa sustavima za uvodenje.

Opce upute za septalni okluder Amplatzer™ navedene su u nastavku:

Postupak
1. Pripremite pacijenta za standardni transkateterski postupak. OdrZavajte preporudeno aktivirano vrijeme zgrusavanja (ACT) duZe od 200 sekundi. Za vrijeme i
nakon zahvata treba se davati uCinkovita antikoagulacijska terapija koju treba odrediti lijecnik.
2. Punktirajte femoralnu venu i izvrite standardnu kateterizaciju desnog srca.
3. Snimite angiogram kako biste prikazali atrijski septalni defekt. Kateterizirajte lijevi atrij primjenom poloZaja LAO pod 45° i kranijalne angulacije od 35° — 45°.
Ubrizgajte kontrastno sredstvo u pluénu venu gornjeg desnog reznja.
NAPOMENA: veli¢ina okludera i njegovo postavljanje ovise o lokaciji defekta.
Upotrijebite Zicu vodilicu s vrhom u obliku slova ,,J” da biste pristupili lijevom atriju.
Ehokardiografsko navodenje: zahvat se mora izvoditi uz ehokardiografsko navodenje radi omogucavanja opsezne procjene svih rubova (s posebnim naglaskom
na primjerenost prednjeg-gornjeg ruba) i sréanih struktura kako bi se omogucio odgovarajuci smjestaj i polozaj okludera i kako bi se procijenilo je li ostvareno
akutno zatvaranje ASD-a bez patoloskih smetniji ili dodirivanja vaznih okolnih sréanih struktura. Ehokardiografijom odredite promjer defekta nakon $to s pomocu
rastezljivog balonskog katetera postignete stanje prekinutog protoka. Vise informacija potraZite u uputama za uporabu isporucenim s rastezljivim balonskim
kateterom.
6. Odredite promjer defekta:
a. Preko Zice vodilice umetnite rastezljivi balonski kateter u lijevi atrij.
b. Pod ehokardiografskim navodenjem postavite balon preko defekta i napuhujte balon razrijedenim kontrastnim sredstvom sve do prekida Santa preko defekta.
c. Ispuhujte balon dok ne uodite protok, a zatim ga ponovno napuhujte sve do prekida $anta.
UPOZORENIJE: nemojte napuhavati balon nakon $to dosegnete tocku prestanka protoka ili viSe od maksimalnog volumena napuhavanja balona. Napuhavanje
balona preko to¢ke prestanka protoka moze prosiriti defekt i/ili dovesti do oStecenja balona.
d. Izmjerite defekt s pomocu ehokardiografskog snimanja.
NAPOMENA: na balonu se moZe pojaviti suZenje i bez prestanka protoka. To se dogada ako postoji viSe od jednog atrijskog septalnog defekta. Ehokardiografsko
mjerenje potrebno je obaviti pri prestanku protoka, a ne kada se uodi suzeni dio.
7. Nakon odredivanja promjera defekta odaberite veli¢inu okludera koja odgovara promjeru defekta ili je za jednu veli¢inu veca od njega. Pogledajte: Tablica 2 koju
sadrZava Dodatak A: Dodatne informacije.
UPOZORENIJE: nemojte odabrati veli¢inu uredaja koja je za visSe od 1,5 puta vec¢a od promjera atrijskog septalnog defekta odredenog ehokardiografijom jer se
na taj nacin moZe povecati rizik od erozije.
Izvadite balonski kateter, a Zicu vodilicu od 0,035 in¢a ostavite na mjestu.
Odaberite sustav za uvodenje koji odgovara veli¢ini okludera (pogledajte: Tablica 2 koju sadrzava Dodatak A: Dodatne informacije).
10. Pripremite sustav za uvodenje za uporabu u skladu s odgovarajué¢im uputama za uporabu.
11.  Umetnite dilatator u uvodnu cjevcicu i zategnite okretnu Luerovu spojnicu. Uvedite dilatator i uvodnu cjevcicu preko Zice vodilice, kroz defekt i u lijevu gornju
pluénu venu. Pravilan poloZaj cjevcice provjerite pokusnim rucnim ubrizgavanjem kontrastnog sredstva ili ehokardiografijom.
OPREZ: ako prilikom upravljanja osjetite jak otpor, prekinite zahvat i prije nastavljanja utvrdite uzrok otpora. Ako se uzrok otpora ne moze utvrditi, izvucite
sve komponente.
12. Spojite hemostatski ventil na proksimalni kraj umetaca pa isperite sterilnom fizioloskom otopinom. Polako izvadite dilatator da biste sprijecili ulazak zraka.
Omogucite povratnom toku krvi da izbaci sav zrak iz sustava.
13. Polako izvadite Zicu vodilicu i isperite uvodnu cjevcicu sterilnom fizioloSkom otopinom.
14. Pripremite okluder za uporabu:
- Pregledajte vanjsku sterilnu vreéicu i provjerite je li zatvorena i neostec¢ena. Nemojte upotrebljavati okluder ako je vanjska vrecica otvorena ili ostecena.
- Pailjivo otvorite najprije vanjsku, a zatim unutarnju vreéicu.
15. Uvedite uvodni kabel kroz hemostatski ventil i umetac.
16.  Pricvrstite okluder na distalni kraj uvodnog kabela zakretanjem okludera u smjeru kazaljke na satu za otprilike pet okretaja, sve dok se ne ucvrsti. Zatim zakrenite
okluder u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za 1/8 okretaja da biste omogucili otpustanje okludera.
17. Uronite okluder i umetac u sterilnu fizioloSku otopinu pa povucite uvodni kabel da biste uvukli okluder u umetac.
18. Pricvrstite umetac na uvodnu cjevcicu i pritegnite okretnu Luerovu spojnicu da biste medusobno ucvrstili komponente.
OPREZ: dobro pricvrstite umeta¢ na cjev€icu da biste bili sigurni da nema praznina izmedu unutarnjih povrsina dviju komponenti.
19. Uvodite uvodni kabel i okluder kroz uvodnu cjevcicu sve dok okluder ne dode do vrha uvodne cjevcice. Ne zakrecite uvodni kabel.
OPREZ: u slucaju otpora prestanite uvoditi uvodni kabel i okluder.
20. Zanavodenije se koristite angiografijom i ehokardiografijom. DrZite uvodni kabel na mjestu dok izvlacite uvodnu cjevcicu da biste postavili disk za lijevi atrij i dio
spojnog dijela. Pazljivo povucite okluder na atrijski septum. To se moZe osjetiti i vidjeti ehokardiografijom.
21. Odrzavajte laganu napetost uvodnog kabela dok povlacite uvodnu cjevéicu za priblizno 5 — 10 cm kako bi se postavio desni atrijski disk.
22. Angiografijom i ehokardiografijom potvrdite da je okluder na mjestu i procijenite postoji li insuficijencija rezidualnog Santa ili zaliska.
UPOZORENIJE: nemojte otpustati okluder s uvodnog kabela ako nije poprimio svoju izvornu konfiguraciju, ako je poloZaj okludera nestabilan ili ako dodiruje
bilo koju susjednu sréanu strukturu (kao $to su G3V, PV, Mz, SS, AO). Uvedite uvodnu cjevéicu da biste ponovno obuhvatili okluder pa ga ponovno postavite.
Ako i dalje niste zadovoljni poloZajem okludera, ponovno obuhvatite okluder i zamijenite ga novim okluderom ili prekinite postupak.
NAPOMENA: okluder se moZe postaviti najviSe dva puta.
23. Snimanjem potvrdite pravilan polozaj okludera.
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24. Kada potvrdite poloZaj okludera, moZete ga otpustiti.
- Odvojite okluder okretanjem plasti¢ne stege u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
NAPOMENA: u malo vjerojatnom slucaju da se okluder ne moZe odvojiti, uvodnu cjevcicu uvedite na disk za desni atrij da biste pricvrstili okluder i olaksali
odvajanje.
- Uklonite uvodni kabel i uvodnu cjevcicu iz pacijenta.

Skrb nakon zahvata

¢ Svi pacijenti moraju ostati preko no¢i kako bi ih se moglo pratiti. Prije otpusta treba napraviti transtorakalni ehokardiogram.
Pacijente s perikardnim izljevom primije¢enim nakon ugradnje okludera treba pomno pratiti serijskim ehokardiogramima sve dok se perikardni izljev ne rijesi.
Klini¢ka kontrola kod kardiologa i ehokardiogrami preporucuju se pri ugradnji, jedan dan nakon ugradnje, prije otpustanja iz bolnice te ponovno nakon tjedan dana,
mjesec dana, Sest mjeseci te 12 mjeseci nakon ugradnje. Nadalje se preporucuje klinicka kontrola kod kardiologa jednom godisnje.
Potrebno je uputiti pacijente da zatraze hitnu medicinsku pomo¢ s ehokardiogramom ako se pojave znakovi ili simptomi hemodinamicke nestabilnosti, kao $to su bol
u prsima, aritmija, slabost ili plitko disanje.
Pacijente treba uputiti da naporne aktivnosti izbjegavaju tijekom najmanje mjesec dana nakon ugradnje uredaja ili prema uputi svog lije¢nika. Naporne aktivnosti
mogu dovesti do povecanja rizika od nuspojava ukljucujuci eroziju. Pacijente treba podsjetiti da trebaju odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ ako u bilo kojem trenutku,
a osobito nakon napornih aktivnosti, primijete bilo kakve simptome kao $to su nedostatak daha ili bolovi u prsima.
Pacijenti trebaju uzimati odgovarajucu profilaksu endokarditisa Sest mjeseci nakon ugradnje okludera. O nastavku profilakse endokarditisa i nakon Sest mjeseci
odlucuje lije¢nik.
Pacijentima treba davati antitrombotsku/antikoagulacijsku terapiju (kao $to je aspirin) $est mjeseci nakon ugradnje. O nastavku antitrombotske/antikoagulacijske
terapije i nakon Sest mjeseci odlucuje lijecnik.

Informacije o skladiStenju i rukovanju
Ne postoje posebni zahtjevi za skladistenje koji nadilaze ono $to je uobicajeno za medicinske proizvode.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja povezanih s uredajem
Ako mislite da je tijekom uporabe ovog uredaja doslo do ozbiljnog Stetnog dogadaja, prijavite ga proizvodacu. Kupci iz Europske unije ozbiljan Stetni dogadaj prijavljuju
nacionalnom nadleznom tijelu i proizvodacu.

Odlaganje
Komponente septalnog okludera Amplatzer™ treba propisno klasificirati kao bioloski opasan materijal i odloZiti u skladu s primjenjivim postupcima ustanove te lokalnim i
drzavnim zakonima i propisima.

Jamstvo

Abbott Medical jam¢i kupcu da ¢e u razdoblju koje odgovara potvrdenom vijeku trajanja proizvoda ovaj proizvod zadovoljavati specifikacije koje je utvrdio proizvodac ako
ga se upotrebljava u skladu s proizvodac¢evim uputama za uporabu te da neée imati nedostataka u materijalu i izradi. Obveza tvrtke Abbott Medical prema ovome jamstvu
ogranicena je na zamjenu ili popravak ovog proizvoda, prema vlastitu nahodenju, u tvornici tvrtke ako proizvod bude vracen u jamstvenom roku u tvrtku Abbott Medical i
nakon $to proizvodac potvrdi da je neispravan.

0SIM AKO NUE IZRICITO NAVEDENO U OVOM JAMSTVU, TVRTKA ABBOTT MEDICAL NE PRIZNAJE NIKAKVU IZJAVU ILI JAMSTVO BILO KOJE VRSTE, IZRECENO ILI
PODRAZUMIJEVANO, UKLJUCUJUCI BILO KOJE JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.

Za vise informacija pogledajte Uvjete i odredbe prodaje.
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Amplatzer™ szeptumtapasz
HU: Haszndlati utasitas

FIGYELEM! Olvassa el az 6sszes utasitast figyelmesen. Az utasitasok, figyelmeztetések és dvintézkedések be nem tartasa a beteg sériiléséhez vagy
a zardéeszkoz karosodasahoz vezethet.

Az eszkoz leirasa

Az Amplatzer™ szeptumtapasz egy fonott nitinolhuzalbdl készilt 6nkioldd zéréeszkoz, amely pitvari sévényhiany (atrial septal defect — ASD) és fenesztraciok lezarasahoz
hasznalatos Fontan-eljarast kovetéen. A zaréeszkoz egy rovid nyakkal, jobb pitvari koronggal és bal pitvari koronggal rendelkezik. A nyak atmérgje megfelel a defektus
méretének, és az ASD kitoltésére szolgal. A zardeszkoz poliészter fileit poliészter fondllal szorosan a jobb pitvari koronghoz, a bal pitvari koronghoz és a nyakhoz kell varrni.
A zéréeszkoz mindkét végén sugarfogd markersavok talalhatok: az egyik a bal pitvari koronghoz, a masik pedig a jobb pitvari korong zarécsavarjahoz csatlakozik. Az
Amplatzer™ szeptumtapasz steril, és kizardlag egyszer hasznélhato fel.

A zéréeszkozzel kapcsolatos tovabbi informacidkért nézze meg az A. fliggelék: Kiegészité informdcidk dbrdit és tablazatdt. A 2. tablazat ismerteti az eszkdz és a
bevezetShiively méreteit, az 1. dbra és a 2. dbra pedig az alabbi zaréeszkoz-, illetve bevezetSrendszer-Gsszeteviket:

A. fuggelék 1. abra A. fuggelék 2. abra
1 Jobb pitvari korong 6 BetoltGeszkoz
2 Bal pitvari korong 7 Vérzésgatldszelep hosszabbitdcsével és zérdcsappal
3 Nyak 8 Huvely
4 Zérdcsavar és markersav 9 Tagito
5 Markersav 10 Bevezetdkdbel
11 M(anyag szoritd

Amplatzer™ szeptumtapasz

Az Amplatzer™ szeptumtapasz egy fonott nitinolhuzalbdl késziilt dnkioldd zardeszkoz. A zardeszkdz egy rovid nyakkal rendelkezik az ASD vagy a fenesztracio kitoltésére,
valamint két zarokoronggal, amelyek arra szolgalnak, hogy a zardeszkozt a defektusban rogzitsék. A poliészter fiilek szorosan mindkét koronghoz, illetve a nyakhoz vannak
varrva, igy el6segitve a lezérast. A fonott nitinolhuzal és a poliészter fiillek elGsegitik a 16zi6 zardsat és szovetbendvést. A sugdrfogd markersavok biztositjak a zardeszkoz
fluoroszkdpids nyomon kovetését, igy elGsegitik pontos elhelyezését. A zardcsavar segitségével a zardeszkoz csatlakoztathatd, ismételten befoghato és elengedhetd, igy
el@segiti a pontos anatémiai elhelyezést.

Rendeltetés
Az Amplatzer™ szeptumtapasz ostium secundum pitvari sévényhiany vagy fenesztracié nem sebészeti Gton torténd lezardsara szolgald eszkoz.

Javallatok
Az Amplatzer™ szeptumtapasz ostium secundum pitvari sévényhiannyal vagy fenesztracidval rendelkezé betegek szamara javallott.

Célzott betegpopulacio

Olyan betegek, akiknek secundum tipusu pitvari sévényhidnyuk van és klinikailag jobb kamrai (RV) volumen-tulterhelés jeleit mutatjak (mint pl. az echokardiografiasan
igazolt 1,5:1-hez foku bal-jobb shunt vagy jobb oldali kamratdgulat), vagy olyan betegek, akik atestek fenesztralt Fontant-eljardson és a fenesztracio lezarasa van
sziikséguk.

Felhasznaléi célkozonség
Szokvanyos katéteres eljarasokban jaratos orvosok

Vart klinikai el6ny
A kovetkezd el6nyok elérése varhato:
o A m(itéti zards minimalisan invaziv alternativdja, amely alacsonyabb szovédményrataval jellemezhetd
e Rovidebb kérhazi tartdézkodas a miitéthez képest
o A pitvari sovényhiany azonnali zarasa a sévényhidnnyal jaré morbiditasok kévetkezményes enyhlésével

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény Osszefoglaldja

Az eszkoz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének 6sszefoglaldja megtaldlhaté az ec.europa.eu/tools/eudamed cimen: Ez az SSCP helye az Orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazis/Eudamed elinditasa utdn. Az alap UDI-DI alapjan kereshet ra az eszkézre: 5415067AMP1100DV.

Korlatozasok
Nincsenek ismert korlatozasok

Ellenjavallatok
Az Amplatzer™ szeptumtapasz az alabbi esetekben ellenjavallt:
o csak szivmiitéttel helyreallithato, kiterjedt velesziiletett szivrendellenességben szenved betegek.
¢ aktiv endokarditisszel vagy egyéb, kezelést igényl§ szisztémas fertézéssel é16 betegek.
¢ a beavatkozason belili antikoagulaldst vagy a beavatkozas utani vérlemezke-aggregaciot gatlé terapiat nem tolerald betegek.
olyan betegek, akiknél az ér hozzaférési helye nem alkalmas a megfelel§ hiivelyméret befogadasara.
olyan betegek, akik igazoltan intrakardialis trombussal rendelkeznek (kilonésen bal pitvari vagy bal pitvari fulcse trombusok).
olyan betegek, akik testméreteik vagy betegségeik miatt (pl. tul kicsik a transoesophagealis echokardiografias [TEE] szondahoz, katéterméret, erek mérete, aktiv
fert6zés) nem alkalmasak szivkatéterezésre.
olyan betegek, akiknél a hiany széle 5 mm-nél kisebb tavolsagra esik a coronaria sinustdl, a vena cava inferior szélétdl, az atrioventricularis billenty(it6l vagy a jobb
felsé tidélebeny pulmonalis véndjatdl.
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Figyelmeztetések

Az Amplatzer™ szeptumtapasz nikkel-titan 6tvozetbdl késziilt, ami altalanossdgban biztonsagosnak tekinthetd. Azonban az in vitro tesztelés azt mutatta, hogy a
zardeszkozbdl legalabb 60 napon keresztll nikkel szabadul fel. Nikkelallergias betegek, kiilon6sen fémallergias kortorténettel rendelkezék esetében a zardeszkoz
allergids reakciot valthat ki. Bizonyos allergias reakcidk sulyosak lehetnek; a betegeket utasitani kell, hogy azonnal értesitsék kezelSorvosukat, ha azt gyanitjak, hogy
allergias reakcidt, példaul 1égzési nehézséget, illetve arc- vagy torokgyulladdst tapasztalnak. Bizonyos betegeknél nikkelallergia is kialakulhat a zaréeszkoz betltetése
esetén. Tovabbi informacidk: A termék anyagai.

NE hasznalja az Amplatzer™ szeptumtapaszt, ha a csomagolas cimkéjén lathato Lejarati datum felirat melletti datum mar elmult.

Ne haszndlja a zaréeszkozt, ha a steril csomagolds fel van bontva vagy sérilt.

A zérdeszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak, és kizarélag egyszer haszndlhato fel. Tilos Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni! A zardeszkoz Ujrasterilizalasara tett kisérletek
a zardeszkoz meghibdsoddsat, nem kielégitd sterilitdsat vagy a paciens sérilését okozhatjak.

Az orvosoknak fel kell késziilnitk olyan slrgGsségi beavatkozasok elvégzésére, mint amilyen példaul a perikardialis folyadékgytlem vagy az eszkézembolizacid,
melyek soran sziikség lehet a zaréeszkoz eltavolitasara.

Tavolitsa el az embolizdlodott eszkbzoket. Ne az intrakardidlis képleteken keresztiil tavolitsa el az embolizaléddott zardeszkozt, kivéve, ha azt teljesen visszahuzta egy
hivelybe.

Ne haszndlja injekcios rendszer fecskend@jét kontrasztanyag hiivelyen keresztiil torténé beadasahoz.

ASD-ben szenved6 betegeknél, illetve akiknek paradox embdlusa van, a zaréeszkoz belltetése nem potolhatja az antikoagulacids terdpia sziikségességét.

A bedltetés el6tt alatt és utan transthoracalis, transoesophagealis vagy intracardialis echokardiografias képalkotasra (TTE, TEE vagy ICE) van szlikség. A kételez6
képalkotd eljaras alkalmazasa segitséget jelent a hiivelynek a legmegfelel6bb defektuson torténd atvezetésében, a defektus teljes lezarasa érdekében. TEE
hasznalata esetén a beteg esophagealis anatomidja alkalmas kell legyen a TEE-szonda elhelyezéséhez és kezeléséhez.

Megfelel6 ballonkatéterrel egyutt alkalmazott, dramlas megallitasaval jaro (stop-flow) technika hasznalatakor ne téltse a ballont a shunt megszlintetésén tul. NE
TOLTSE TUL!

Az orvosoknak tisztaban kell lennitik az erdzié kockazatdval. Erézidt a kilonboz6 tényezék kozott 1étrejové Gsszetett kblcsdnhatasok eredményezhetnek. E tényez6k
kozé tartozhat tobbek kozott a hattérben l1évé anatdmiai teriilet, az 5 mm-nél keskenyebb retroaortikus szegély barmely echokardiografias sikban, illetve a pitvar és
az aorta kozotti hemodinamikai ellenmozgas. Az erdzid etioldgiajanak megdllapitasdhoz azonban nem éll rendelkezésre elegendd adat, igy echokardiogréfias
informdcié sem a mar jelentett esetekrél.

Ne vélasszon olyan zaréeszkozt, amelynek mérete meghaladja a pitvari sévényhiany (echokardiogréfiasan meghatdrozott) atmérGjének 1,5-szeresét, mivel ez
fokozhatja az erdzié kockdzatat.

Ne valassza le a zdréeszkozt a bevezetSkabelrdl azel6tt, hogy a zéréeszkdz visszanyerné eredeti formajat, illetve abban az esetben, ha az eszkdz helyzete instabil, vagy
akkor, ha zavart kelt a szomszédos szivstrukturak, példaul a vena cava superior (SVC), a tudévéna (PV), a mitralis billentyl (MV), a sinus coronarius (CS) vagy az aorta
(AO) mikddésében. Ismét fogja be a zdrdeszkozt, és nyissa szét Ujra. Ha a helyzet még ekkor sem kielégits, fogja be ismét a zardeszkozt, és cserélje ki egy Ujra.

Az Amplatzer™ szeptumtapasz elhelyezése kihathat kés6bbi kardioldgiai beavatkozasokra (mint amilyen példaul a transseptalis punkcié vagy a mitrélis billenty(
korrekcidja).

Ovintézkedések
e Az Amplatzer™ termékek haszndlata soran elfogadott katéteres technikdkat kell alkalmazni.

o A zardeszkozt csak a szokasos katéteres technikakban jaratos orvos hasznalhatja. Az orvos hatarozza meg, hogy mely paciensen végezhet6k el a jelen zaréeszkozzel
végzett beavatkozasok.

e Az orvosnak a legjobb szaktudasa szerint kell déntenie azokban a helyzetekben, amikor ezen zaréeszkéz hasznélata elétt, alatt és/vagy utan antikoagulans vagy
thrombocitaaggregdcid-gatlé szer alkalmazdsara van sziikség.

e Az elhiz6d6 beavatkozdsok miatt néhet az anesztézianak, a kontrasztanyagoknak és/vagy a sugarzasnak vald kitettség.
e Szaraz helyen tarolandé.

A betegek kivalasztasa

Bizonyos betegek esetében nagyobb az olyan komplikacidk kockazata mint amilyen példdul a szoveterézié vagy az eszk6zembolizacié. Ha a zardeszkézt magasabb
kockazatu betegekbe Ultetik be, szoros utankdvetést kell biztositani (lasd: Beavatkozas utani ellatds). A magasabb kockazatu betegek kozé tartoznak az alabbiak:

¢ olyan betegek, akiknél a zaréeszkéz az aortagyoknél deformalt.

¢ magas elhelyezkedési defektusokkal (minimalis aorta- és felsG szélek) rendelkezé betegek.

e vena cava inferior szélhidnyban szenvedd betegek (a zaréeszkéz emolizécidjanak kockazata).
Tobbszoros ASD-ben szenvedd betegek:

o A t6bbszoros ASD lezérasat csak olyan orvosoknak szabad megkisérelnitik, akik elegend§ tapasztalatot (tobb mint 10-15 eset) szereztek a technikailag nehezebb
eljarasok kivitelezésében.

o Ha két nagy ASD koz6tt 7 mm-t meghaladé szévetszél taldlhato, indokolt lehet két zardeszkoz belltetése.
¢ Ha a fenesztracidk kozel helyezkednek el egymashoz, a defektusok egyetlen — a legnagyobb defektusba helyezett — zaréeszkozzel is lefedhetdk.

Specialis betegcsoportok
o Terhesség: A zardeszkoz biztonsagossagat és hatasossagat még nem hataroztdk meg terhesség soran. Az eszkdz belltetése fluoroszkdpids iranyitds mellett torténik.
Varandés betegek esetében mérlegelni kell a fokozott sugarterhelés ellen és az eljaras lehetséges el6nyei mellett sz6l6 érveket.

e Szoptato anydk: A zdrdeszkoz biztonsagossagat és hatdsossagat még nem hataroztak meg szoptaté anydknal. Nem tértént mennyiségi értékelés az anyatejben
olddédé anyagok jelenlétére vonatkozdan.

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos

Nem klinikai vizsgalatok igazoltdk, hogy az Amplatzer™ szeptumtapasz MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos. Az Amplatzer™ szeptumtapasszal é16 beteg az alabbi
feltételek mellett kockazat nélkiil vehet részt MRI-vizsgélaton:

o Statikus magneses tér: 1,5 tesla (1,5 T) vagy 3,0 tesla (3,0 T)
¢ A magneses tér maximalis gradiense 19 T/m (1900 G/cm)
e Az MR-rendszer &ltal okozott, teljes testre dtlagolt maximalis specifikus abszorpcids rata (SAR) 2,0 W/kg (normél izemmaddban).
A fent meghatarozott vizsgélati feltételek mellett a zaréeszkoz altal varhatdan okozott maximalis h6mérséklet-emelkedés 15 perc folyamatos vizsgalat utdn legfeljebb 5 °C.

Nem klinikai vizsgalatokban a zaréeszkoz altal okozott képi miitermék korulbeltl 16 mm-re nydlik tul az Amplatzer™ szeptumtapaszon, ha a képalkotas gradiens-echo
impulzusszekvenciaval, 3,0 T-s MR-rendszerben tortént.
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Lehetséges nemkivanatos események

Az eszkoz bedlltetési beavatkozdsa soran vagy azt kovetGen fellép6 lehetséges nemkivanatos események tobbek kozott a kovetkez6k lehetnek:

¢ légembdlia

o allergids reakcid/toxikus hatas

a kontrasztanyag, gydgyszer vagy fém miatt

* apnoé

e aritmia

e arteriovendzus sipoly

o vérzés

e aplexus brachialis sériilése
e szivperforacié

e szivtamponad

o kardiovaszkularis sériilés

e halal

o azeszkoz altal kivaltott embdlia
e az eszkdz malformdcidja

e az eszkdz migracidja

e dissectio

e endocarditis

e erdzid

o laz

¢ idegen anyaggal kapcsolatos embdlias esemény

o agyékfajas

o fejfdjas/migrén

Kompatibilitas

szivblokk

hematéma

hemolizis

magas vérnyomas
hipoténia

fert6zés

szivinfarktus

érfal- vagy szivizom-perforacié
sziv koruli folyadékgytilem
periférias embdlia
periférias pulzusveszteség
a nervus phrenicus sérllése
mellhartya-effizio
alaneurizma

rezidualis shunt

stroke vagy tranziens iszkémids roham

thromboembdlia
vérrog
billenty(ikarosodas

valvularis elégtelenség

az ér hozzaférési teriletének sérilése

Az Amplatzer™ szeptumtapasz kompatibilis az Amplatzer™ TorqVue™ bevezetGrendszer, az Amplatzer™ Trevisio™ intravaszkuldris bevezetGrendszer és az
Amplatzer™ TorqVue™ kicserélérendszer 45 fokos tipusaival.

Az eszkoz élettartama

Az Amplatzer™ szeptumtapasz varhatéan tartdsan beiltetve marad. Az Amplatzer™ szeptumtapasz élettartama legaldbb 10 év, amint azt a zaréeszkoz laboratériumi

vizsgalata bizonyitotta.

Betegazonositd kartya

A billenty(li csomagolasaban talalhatd egy betegazonositd kartya. A Betegazonositd kértya elllsé oldaldt a kérhazi személyzetnek kell kit6ltenie Ggy, hogy nyomtatott

bet(ikkel beirjak a beteg nevét, a beultetés datumat, az orvos nevét, az egészséguigyi intézmény adatait és telefonszamat az arra kijelolt részekre. A steril csomagolasban
taldlhaté egy lehuzhaté eszkozcimke a zardeszkdz adataival (tipusszam, tételszam, UDI-szam és az eszkdz neve). Ragassza rd a lehuzhato eszkdzcimkét a kartya hatoldalan
talalhatd, arra kijel6lt részre. Ha lehtizhaté cimke nem &ll rendelkezésre, akkor irja ra az adatokat a kartya hatuljan arra kijelolt részre.

MEGJEGYZES: irja be a zardeszkoz tételszamat az SN/LOT mezGbe.

A kartya kitoltése utdn valassza le a Betegazonositd kartya felsd részét Ugy, hogy letépi azt a perfordlt vonal mentén. Adja oda a kitoltott Betegazonositd kartyat a
betegnek. Kérje meg a beteget, hogy mindig hordja maganal a Betegazonositd kartyat, és slirgGsségi esetekben mutassa be azt a kdrhazi személyzetnek. Ha a beteg
kartyaja elveszik vagy megrongalddik, uj kartya igényléséért forduljon az Abbott Medical m(iszaki Gigyfélszolgdlatdhoz. Ha megérkezett a helyettesits kartya, akkor

kézirassal irja ra a kért adatokat az arra kijelolt részekre, és adja at az Uj kartyat a betegnek.

A termék anyagai

A kovetkezd anyagok lépnek érintkezésbe a szovetekkel:

1. tablazat A termék Gsszetétele

. Maximalis anyagkoncentracio l\ga::ir:zlis:;;gﬁtéiirer;zg
Osszetevd Anyag leirasa Anyag az dsszetevGben zéféesgz{tiz alapian
(tomegszazalék) o Pl
(milligramm)
Nikkel <57 1100,5
Titdn <43 830,2
Szén <0,1 2,0
Kobalt <0,1 2,0
Réz <0,1 2,0
Fonott nitinolhuzalok Nitinol Krém <0,1 2,0
Hidrogén <0,1 2,0
Vas <0,1 2,0
Nidbium <0,1 2,0
Nitrogén <0,1 2,0
Oxigén <0,1 2,0
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s P Maximalis anyagtomeg
B B . Maximalis anyagkoncentrici6 a legnagyobb méretd
Osszetevd Anyag leirasa Anyag az 6sszetevében 2 p L.
(tomegszazalék) zardéeszkoz alapjan
(milligramm)
Vas <69 42,2
Krém <18 11,0
Nikkel <14 8,6
Molibdén <3 1,9
Mangan <2 1,3
Zardcsavar 316L/316 LVM rozsdamentes acél | Szilikon <1 0,7
Nitrogén <0,1 0,1
Foszfor <0,1 0,1
Szén <0,1 0,1
Kén <0,1 0,1
Kobalt <04 0,3
| i Platina 80 30,7
Markersav Platina/iridium dtvozet -
Iridium 20 7,7
Poliészter fonal Poliészter Poliészter keverék 100 18,8
Poliészter ful Poliészter Polietilén-tereftalat 100 93,2

FIGYELEM! A zardeszkoz egy vagy tébb komponense a kévetkez, CMR 1B meghatarozasu anyagot 0,1 tdmeg% feletti koncentracioban tartalmazhatja:
Kobalt: CAS (Chemical Abstracts Service) szam: 7440-48-4; EC-szam: 231-158-0.

A jelenleg rendelkezésre allé6 tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobaltot tartalmazé rozsdamentesacél-6tvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszk6zok nem
okoznak megnovekedett daganatkockazatot vagy nemkivanatos reproduktiv hatasokat.

Hasznalati utasitas
Az ebben a részben emlitett abrakat és tablazatokat Iasd itt: A. fliggelék: Kiegészits informacidk.
Az Amplatzer™ szeptumtapasz hasznalatahoz ajanlott anyagok:
® 30-60 cm3-es Luer-zéras fecskendé
¢ 0,035 huvelykes vezet&drét
¢ Megfelel§ ballonkatéter (alacsonyabb nyomasu felt6ltés)
Eljaras el6tti ellatas
Az eljarés el6tt legalabb 24 6raval javasolt a betegnek aszpirint (81 mg vagy 325 mg) vagy alternativ thrombocitaaggregacié-gatid/antikoagulans szert adni, amennyiben
a betegnek aszpirin intoleranciaja van.
FIGYELEM! Amikor a zaréeszk6zt a kompatibilis bevezet6rendszer segitségével helyezi be, kovesse a bevezet6rendszer hasznalati utasitasaban foglaltakat.
Az Amplatzer™ szeptumtapasz altalanos utasitdsai alabb taldlhatok:
Eljaras
1. Készitse el6 a pacienst szabvanyos transzkatéteres beavatkozasra. Biztositsa az ajanlott, legalabb 200 mdasodperces aktivalt véralvadasi id6t (activated clotting
time — ACT). A hatékony antikoagulacids terapiat az orvos dontésének megfelelGen fenn kell tartani az eljaras alatt és utan.
2. Szurja meg a combvénat, és hajtson végre szokasos jobb szivfél katéterezést.

3. A pitvari defektus ellenérzése érdekében készitsen angiogramot. Katéterezze a bal pitvart 45° LAO (bal ellsé ferde) pozicid és 35-45°-0s cranialis szog
segitségével. Fecskendezzen kontrasztanyagot a tiidévéna jobb felsé lebenyébe.

MEGJEGYZES: A zérdeszkdz mérete és elhelyezése a defektus helyének fiiggvénye.
A J-végli vezet&drot segitségével férjen hozza a bal pitvarhoz.

Echokardiografias tdmogatas: Az eljarast echokardiografids tdmogatas mellett kell végezni, ami lehetdvé teszi az Gsszes szél és szivstruktira atfogo értékelését
(kulonos tekintettel az eliils fels6 szél megfelel6 mivoltara), hogy ily médon megfelel6 médon be- és el lehessen helyezni a zardeszkozt, illetve fel lehessen
mérni, hogy sikerilt-e elérni akutan az ASD zardddsat, anélkiil hogy ez kérosan hatna a kdrnyezd fontos szivstrukturakra, vagy a becsipddésiiket okozna.
Echokardiogréfia segitségével hatarozza meg a defektus dtmérgjét, amint elérte az daramlds megallasat a megfelels ballonkatéterrel. Tovabbi informaciokért lasd
a megfelel6 ballonkatéterhez mellékelt haszndlati utasitast.

6. Hatarozza meg a defektus atmérgjét:
a. Vezessen a vezet&drdton at egy megfelel§ ballonkatétert a bal pitvarba.

b. Echokardiografids tdmogatas mellett helyezze a ballont a defektusba, és toltse fel a ballont higitott kontrasztanyaggal, amig a defektus éltal képzett shunt meg
nem sz(inik.

c. Eressze le a ballont az dramlas megjelenéséig, majd ismét toltse fel, amig a shunt meg nem szlnik.
FIGYELMEZTETES! Ne tSltse tovabb a ballont az dramlas megsziinése utan, vagy a ballon maximalis téltétérfogatat meghaladé mértékben. Az dramlas
megallasa utani toltés a defektus tagulasat okozhatja és/vagy a ballon kiarosodasahoz vezethet.

d. Mérje meg a defektust echokardiografias képalkotas mellett.

MEGJEGYZES: Megjelenhet egy sz(ikiilet a ballonban anélkiil, hogy az dramlas megsz(inne. Ez akkor fordulhat el8, ha egynél tobb pitvari sévényhiany van.
Az echokardiografias mérésnek az dramlds megallasan kell alapulnia, nem pedig ballonsz(ikiilet megjelenésén.

7. Az dtméré meghatdrozasa utdn vélasszon a defektus dtméréjével megegyezs vagy annal eggyel nagyobb méret(i zaréeszkozt. Lasd: 2. tablazat, A. figgelék:
Kiegészitd informaciok.
FIGYELMEZTETES! Ne véalasszon olyan eszkézt, amelynek mérete meghaladja a pitvari sovényhiany (echokardiografidssan meghatarozott) atméréjének
1,5-szeresét, mivel ez fokozhatja az er6zi6 kockazatat.
Tavolitsa el a ballonkatétert ugy, hogy a 0,035 hiivelykes vezetédrétot a helyén hagyja.
Valassza ki a bevezetGeszkoz méretének megfelel§ bevezetGrendszert (lasd: 2. tablazat, A. fliggelék: Kiegészits informacidk).
10. Készitse el6 a bevezet6rendszert a hasznalati utasitasanak megfelelGen.

11. Helyezze be a tagitdeszkozt a bevezetShivelybe, és szoritsa meg az elfordithatd Luer-csatlakozdt. Vezesse a tagitdt és a bevezetShuvelyt a vezetédréton at
a defektuson keresztiil a bal fels6 tlidévéndba. Kontrasztanyag kézi tesztbefecskendezésével vagy echokardiografidval ellenérizze, hogy a hiively megfeleld
helyzetben van-e.
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FIGYELEM! Ha a beavatkozas soran erds ellenallasba uitkozik, ne folytassa az eljarast mindaddig, amig az ellendllas okat nem tisztazta. Ha az ellenallas oka
nem derithet6 fel, hiizza vissza az 6sszes alkotorészt.

12. Csatlakoztassa a vérzésgatldszelepet a betdltéeszkoz proximalis végéhez, és Gblitse at steril fizioldgias sooldattal. Lassan tavolitsa el a tagitdt, hogy
megakadalyozza a levegé bejutdsat. Engedje visszaaramlani a vért, hogy kiszoritsa az 6sszes leveg6t a rendszerbdl.

13. Lassan tavolitsa el a vezet6drotot, és oblitse 4t a bevezetShivelyt steril fizioldgids séoldattal.

14. Készitse el6 a zardeszkozt a hasznalatra:

- Vizsgdlja meg a kiilsé steril tasakot, és ellendrizze, hogy nincs-e megbontva, vagy nem sériilt-e meg. Ne hasznalja a zardeszkozt, ha a kuilsé tasak nyitott vagy
sérilt.
- Ovatosan nyissa ki a kiilsé, majd a belsé tasakot.

15. Vezesse fel a bevezetGkdbelt a vérzésgatlo szelepen és a betoltGeszkdzon keresztiil.

16. Csatlakoztassa a zardeszkozt a bevezet&kabel disztalis végéhez Ugy, hogy a bevezet§eszkozt az dramutatd jardsaval megegyezd iranyban 6tszor elforgatja a
zardeszkoz rogziléséig. Ezutdn forgassa el a zardeszkdzt 1/8-ad fordulattal az Gramutatd jarasaval ellentétes iranyban a zardeszkoz levalasztdsanak
megkdnnyitéséhez.

17. Meritse a zardeszkozt és a betdltGeszkozt steril fizioldgias sdoldatba, és a zardeszkoznek a betdltGeszkdzbe vald visszahlzdsdhoz huzza vissza a bevezetdrétot.

18. Csatlakoztassa a bet6ltGeszkozt a bevezet6hiivelyhez, és szoritsa meg a forgd Luer-csatlakozét az alkatrészek 6sszezardsa érdekében.

FIGYELEM! Csatlakoztassa szorosan a bet6lt6eszkozt a hiivelyhez, gondoskodva arrdl, hogy nincs rés a két alkatrész belsé feliilete k6zott.

19. Vezesse el6re a bevezetSkabelt és a zardeszkozt a bevezetShiivelyen keresztil, amig a zardeszkoz el nem éri a bevezetShively hegyét. Ne forgassa a
bevezetSkabelt.

FIGYELEM! Ne mozgassa elGre a bevezetSkabelt és a zardeszkozt, ha a miivelet soran ellenallast tapasztal.

20. Hasznaljon angiografias és echokardiografias témogaté}st. Tartsa a helyén a bevezet6kabelt, mikdzben visszahlzza a bevezetShivelyt a bal pitvari korong és az
Osszekotd nyak egy részének behelyezése érdekében. Ovatosan huzza a zérdeszkozt a pitvari szeptum felliletéhez. Ez érezhetd, illetve echokardiografiaval
megfigyelhetd.

21. Tartsa a bevezet6kabelt enyhén megfeszitve, és kdzben hizza vissza a bevezetShuvelyt korilbelil 5-10 cm-rel a jobb pitvari korong behelyezése érdekében.

22. Angiografia és echokardiografia segitségével erGsitse meg, hogy a zéréeszkoz a helyén van, illetve értékelje, hogy észlelhets-e rezidudlis shunt vagy
billentylielégtelenség.
FIGYELMEZTETES! Ne vélassza le a zar6eszkozt a bevezetGkabelrdl, miel6tt az visszanyerné eredeti formajat, vagy ha a zaréeszkoz helyzete instabil, vagy
érintkezik barmely szomszédos szivstrukturaval (pl. SVC, PV, MV, CS és AO). Tolja el6re a bevezetéhiivelyt, hogy visszahtizza a zaréeszkozt, majd telepitse tjra.
Ha a zaréeszkoz helyzete még ekkor sem kielégits, fogja be ismét a zaréeszkozt, és cserélje ki egy Ujra, vagy fejezze be az eljarast.
MEGIJEGYZES: A zardeszkoz legfeljebb két alkalommal helyezhet§ be.

23. Képalkotd eljarassal ellendrizze, hogy a zaréeszkdz megfelelS helyzetben van-e.

24.  Miutan meggy6z6dott arrdl, hogy a zardeszkdz megfelel§ helyzetben van, levélaszthatja a zardeszkozt.
- Vilassza le a zaréeszkdzt a mlianyag szorité dramutatd jarasaval ellentétes iranyba vald elforgatasaval.
MEGJEGYZES: Abban a valészin(itlen esetben, ha a zaréeszkoz levélasztasa nem lenne lehetséges, a zardeszkoz rogzitéséhez és a levélasztas megkdnnyitéséhez
vezesse a bevezetShivelyt a jobb pitvari korong irdnyaba.
- Tavolitsa el a bevezetSkabelt és a bevezetShuvelyt a betegbdl.

Beavatkozas utani ellatas

¢ Minden beteget a kdvetkezd napig megfigyelés alatt kell tartani. A kérhazi elbocsatas el6tt transthoracalis echokardiogramot kell végezni.
Azokat a betegeket, akiknél barmilyen perikardialis folyadékgyulemet figyelnek meg a zaréeszkoz bediltetése utdn, szorosan meg kell figyelni sorozatos
echokardiogramokkal, amig a perikardidlis folyadékgyllem meg nem sz(nik.
Kardioldgus éltali és echokardiografias klinikai utankévetés ajanlott a betltetéskor, egy nappal a betltetés utan, elbocsétas elétt, valamint a bedltetés utan
egy héttel, egy honappal, hat hdnappal és 12 hénappal. Ezt kévetGen pedig a kardioldgiai klinikai utdnkdvetést évente egyszer ajanlott elvégezni.
A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal forduljanak orvoshoz (ami echokardiogram készitését is jelenti), amennyiben hemodinamikai instabilitas tuneteit
észlelik, mint példaul mellkasi fajdalom, arrhythmia, ajulas vagy légszomj.
A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy az eszkoz bedlltetése utdn minimum egy hénapig vagy a kezelGorvosuk altal jelzett ideig keruljék a nagy fizikai
igénybevétellel jard tevékenységeket. A fizikai megterhelés névelheti a nemkivanatos események kockdzatat, az erdzidt is ideértve. A betegeket figyelmeztetni kell
arra, hogy amennyiben barmikor, de kiilondsen fizikai megterhelés utan légszomjat vagy mellkasi fajdalmat tapasztalnak, azonnal forduljanak orvoshoz.
A zardeszkoz belltetését kovetd hat honapon keresztiil a betegeknek megfelelé endokarditisz-profilaxisban kell részestilnitik. Az orvos beldtasa szerint dént arrdl,
hogy kell-e hat hénapon tul is folytatni az endokarditisz-profilaxist.
A bediltetést kdvets hat hdnapon keresztill a beteget trombocitaaggregacio-gatld/antikoagulans szerrel (példaul aszpirinnel) kell kezelni. A trombocitaaggregacio-
gatld/antikoagulans kezelés hat honapon tuli folytatasa az orvos dontésétd| fugg.

Tarolasi és kezelési informacié
Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé dltaldnos kovetelményeken tul nincsenek specidlis tarolasi kovetelmények.

Az eszkozzel kapcsolatos incidensek bejelentése

Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen eszkdz haszndlata kdzben sulyos incidens kdvetkezett be, kérjuk, hogy jelentse azt a gydrtonak. Az Eurépai Unidban tartézkodd
tgyfeleknek a gyartd, valamint a belfoldi hatésagok felé is jelentenie kell a sulyos eseményt.

Artalmatlanitas

Az Amplatzer™ szeptumtapasz-0sszetevSk bioldgiailag veszélyesnek tekintenddk, és az intézmény vonatkozo elGirdsainak, valamint a helyi és orszagos jogszabalyoknak és
rendeleteknek megfelelen kell artalmatlanitani éket.

Jotallas

Az Abbott Medical garantalja a vevé szamara, hogy a termék az igazolt felhasznalhatésagi id6tartama alatt megfelel a gyarto altal megadott specifikacidknak, ha
hasznadlata a gyarté hasznalati utasitasainak megfelel6en torténik, illetve hogy mentes a kidolgozasbeli és anyaghibdktdl. Az Abbott Medical felel6ssége a jelen jotéllas
alapjan arra korlatozédik, hogy sajat dontése alapjan a terméket vagy kicseréli, vagy a gyartas helyén megjavitja, amennyiben a terméket a jétallasi id6n belil
visszajuttatjak az Abbott Medical részére, és annak hibas voltat a gyarté megerdsiti.

A JELEN JOTALLASBAN KIFEJEZETTEN BENNE FOGLALTAKON KivVUL AZ ABBOTT MEDICAL MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY BELEERTETT NYILATKOZATOT VAGY JOTALLAST
KIZAR, TOBBEK KOZOTT A FORGALOMBA HOZHATOSAGRA VAGY EGY ADOTT CELRA VALO FELHASZNALHATOSAGRA VONATKOZO JOTALLASOKAT 1S.

Tovéabbi informaciokért 1asd az értékesitési feltételeket.
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Occlusore settale Amplatzer™
IT: Istruzioni per 'uso

ATTENZIONE: leggere con attenzione tutte le istruzioni. L'inosservanza di queste istruzioni, avvertenze e precauzioni puo provocare lesioni al paziente o danni
all’occlusore.

Descrizione del dispositivo

L’occlusore settale Amplatzer™ & un occlusore autoespandibile costituito da un filo in nitinol intrecciato, realizzato per essere impiegato nell’occlusione di fenestrazioni e
difetti del setto atriale (DSA) a seguito di una procedura di Fontan. L’occlusore & dotato di un restringimento centrale, un disco atriale destro e un disco atriale sinistro. Il
diametro del restringimento centrale corrisponde alla dimensione del difetto atriale ed é finalizzato a essere inserito nel DSA. L’occlusore é rivestito internamente con
inserti in poliestere cuciti saldamente al disco atriale destro, al disco atriale sinistro e al restringimento centrale mediante un filo in poliestere. L’occlusore & costituito da
indicatori radiopachi in corrispondenza di ciascuna estremita del dispositivo, uno fissato al disco atriale sinistro e uno fissato alla vite terminale sul disco atriale destro.
L’occlusore settale Amplatzer™ é sterile e monouso.

Per ulteriori informazioni sull’occlusore, fare riferimento alle figure e alla tabella nell’Appendice A: Informazioni supplementari. La Tabella 2 riporta le dimensioni del
dispositivo e della guaina di introduzione. La Figura 1 e la Figura 2 illustrano i seguenti componenti dell’occlusore e del sistema di introduzione:

Appendice A Figura 1 Appendice A Figura 2
1 Disco atriale destro 6 Dispositivo di caricamento
2 Disco atriale sinistro 7 Valvola emostatica con tubo di prolunga e rubinetto d’arresto
3 Restringimento centrale 8 Guaina
4 Vite terminale e indicatore radiopaco 9 Dilatatore
5 Indicatore radiopaco 10 Cavo di introduzione
11 Morsa in plastica

Caratteristiche prestazionali dell'occlusore settale Amplatzer™

L’occlusore settale Amplatzer™ & un occlusore autoespandibile realizzato con filo in nitinol intrecciato. L'occlusore presenta un restringimento centrale finalizzato a essere
inserito nel DSA o nella fenestrazione e due dischi di ritenzione che stabilizzano I'occlusore all’interno del difetto. Gli inserti in poliestere sono cuciti saldamente all’interno
di ciascun disco e del restringimento centrale, agevolando I'occlusione. Il filo in nitinol intrecciato e gli inserti in poliestere favoriscono I'occlusione e la crescita di tessuto.
Gli indicatori radiopachi sono visibili in fluoroscopia, favorendo il posizionamento preciso dell’occlusore. La vite terminale consente il fissaggio, il recupero e il rilascio
dell’occlusore, assicurandone il posizionamento preciso all’interno dell’anatomia.

Uso previsto
L’occlusore settale Amplatzer™ & un dispositivo destinato all’occlusione non chirurgica di fenestrazioni o difetti del setto atriale ostium secundum.

Indicazioni
L’occlusore settale Amplatzer™ é indicato per i pazienti con fenestrazioni o difetto del setto atriale ostium secundum.

Popolazione di pazienti destinatari

Pazienti con difetto del setto atriale ostium secundum ed evidenza clinica di sovraccarico di volume del ventricolo destro (ad es. grado 1,5:1 di shunt sinistro-destro o
ingrossamento del ventricolo destro all’ecocardiografia) o pazienti che sono stati sottoposti a un intervento di Fontan con fenestrazione e richiedono la chiusura della
fenestrazione.

Destinatari
Medici qualificati nelle tecniche transcatetere standard.

Beneficio clinico previsto

Si prevede I'ottenimento dei seguenti benefici:
e Alternativa minimamente invasiva all’intervento chirurgico di chiusura associata a minore frequenza di complicanze.
¢ Degenza ospedaliera ridotta rispetto all’intervento chirurgico.
e Chiusura immediata del difetto del setto atriale con conseguente alleviamento delle morbilita associate.

Riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica di questo dispositivo & disponibile all’indirizzo ec.europa.eu/tools/eudamed: L'indirizzo sopra indicato & il
percorso nel quale sono reperibili i documenti SSCP dopo I'introduzione della banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed). Cercare il dispositivo utilizzando
'UDI-DI di base: 5415067AMP1100DV.

Limitazioni
Nessuna limitazione nota.

Controindicazioni

L’occlusore settale Amplatzer™ é controindicato nei pazienti:
o affetti da un’estesa anomalia cardiaca congenita che puo essere adeguatamente trattata solo con la cardiochirurgia;
e con endocardite attiva o altre infezioni sistemiche che richiedono un trattamento;
¢ non in grado di tollerare la terapia anticoagulante intra-procedurale o antiaggregante post-procedurale;

il cui sito di accesso vascolare non é adatto all'inserimento di una guaina di dimensioni adeguate;
con trombo intracardiaco dimostrato (in particolare trombi nell’appendice atriale sinistra o destra);

la cui corporatura o condizione (ad esempio corporatura eccessivamente minuta per la sonda da ecocardiografia transesofagea [TEE], dimensione del catetere,
dimensione della vascolarizzazione, infezione attiva) non li renderebbe candidati adatti per essere sottoposti a cateterismo cardiaco;

¢ con margini del difetto a meno di 5 mm dal seno coronario, dal margine della vena cava inferiore, da una valvola atrioventricolare o dalla vena polmonare del lobo
superiore destro.
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Avvertenze

e L'occlusore settale Amplatzer™ e costituito da una lega di nichel-titanio, generalmente considerata sicura. Tuttavia, i test in vitro hanno dimostrato che il nichel viene
rilasciato dall’occlusore per un minimo di 60 giorni. | pazienti allergici al nichel potrebbero avere una reazione allergica all’occlusore, in particolare se con una storia
di allergie ai metalli. Alcune reazioni allergiche possono essere gravi; i pazienti devono essere informati della necessita di comunicare immediatamente ai propri
medici se sospettano di avere una reazione allergica, come difficolta respiratorie o inflammazione del viso o della gola. Alcuni pazienti potrebbero sviluppare
un’allergia al nichel a seguito dell'impianto di questo occlusore. Per ulteriori informazioni, consultare Materiali del prodotto.
NON utilizzare I'occlusore settale Amplatzer™ dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta della confezione.
Non usare I'occlusore se la confezione sterile risulta aperta o danneggiata.
Questo occlusore é stato sterilizzato con ossido di etilene ed e esclusivamente monouso. Non riusare né risterilizzare. | tentativi di risterilizzazione possono
provocarne il malfunzionamento, la sterilizzazione inadeguata o lesioni al paziente.
| medici devono essere preparati a gestire situazioni di emergenza, come il versamento pericardico o I'embolizzazione dell’occlusore, per le quali puo essere
necessario rimuovere |'occlusore.

Estrarre i dispositivi embolizzati. L’estrazione di un occlusore embolizzato non deve avvenire attraverso le strutture endocardiche, a meno che non sia stato
adeguatamente racchiuso all'interno di una guaina.

Non usare siringhe per iniezione automatica per iniettare soluzione di contrasto attraverso la guaina.

L’'impianto dell’occlusore potrebbe non sostituire la necessita di somministrare una terapia anticoagulante nei pazienti con DSA ed embolia paradossa.

Le procedure ecocardiografiche transtoracica, transesofagea o intracardiaca (TTE, TEE o ICE) sono necessarie prima, durante e dopo I'impianto. L'imaging &
obbligatorio come ausilio nel posizionamento della guaina attraverso il difetto pit idoneo alla chiusura totale. Se si utilizza la TEE, 'anatomia esofagea del paziente
deve essere idonea al posizionamento e alla manipolazione della sonda da TEE.

Quando si utilizza una tecnica “stop-flow” con un catetere a palloncino compliante, non continuare a gonfiare il palloncino dopo I'interruzione dello shunt. NON
GONFIARE ECCESSIVAMENTE.

| medici devono essere consapevoli del rischio di erosione, conseguenza di un insieme complesso di interazioni tra fattori tra cui, ma non solo, il substrato anatomico
sottostante, un margine retroaortico inferiore a 5 mm in qualsiasi piano ecocardiografico e il contro-movimento emodinamico dinamico tra I'atrio e I'aorta. Tuttavia,
i dati disponibili non sono sufficienti e le informazioni ecocardiografiche sui casi gia segnalati per determinare I'eziologia dell’erosione sono inadeguate.

Non selezionare una dimensione dell’occlusore superiore a 1,5 volte il diametro del difetto del setto atriale come determinato dall’ecocardiografia, poiché potrebbe
aumentare il rischio di erosione.

Non rilasciare I'occlusore dal cavo di introduzione se non & conforme alla sua configurazione originale, se la sua posizione & instabile o se interferisce con qualsiasi
struttura cardiaca adiacente come la vena cava superiore (VCS), la vena polmonare (VP), la valvola mitrale (VM), il seno coronario (SC) o I'aorta (AO). Recuperare
I'occlusore e riposizionarlo. Se non si & ancora soddisfatti, recuperare I'occlusore e sostituirlo con uno nuovo.

Il posizionamento dell’occlusore settale Amplatzer™ puo incidere su futuri interventi cardiaci (ad esempio, perforazione transettale e riparazione della valvola
mitrale).

Precauzioni
o Utilizzare le tecniche transcatetere standard quando si utilizzano i prodotti Amplatzer™.

¢ Questo occlusore deve essere utilizzato solo da medici esperti nelle tecniche transcatetere standard. Il medico deve determinare quali pazienti sono idonei a essere
sottoposti alle procedure in cui viene utilizzato questo occlusore.

¢ |l medico deve affidarsi al suo giudizio clinico nelle situazioni che richiedono la somministrazione di farmaci anticoagulanti o antiaggreganti prima, durante e/o dopo
I'uso dell’occlusore.

¢ Procedure prolungate possono determinare una maggiore esposizione ad anestesia, mezzi di contrasto e/o radiazioni.
e Conservare in un luogo asciutto.

Selezione dei pazienti

Alcuni pazienti possono essere maggiormente a rischio di complicanze come erosione tissutale ed embolizzazione dell’occlusore. Se sono stati impiantati occlusori in
pazienti ad alto rischio, si consiglia un follow-up pil ravvicinato (consultare Cura postprocedurale). | seguenti sono pazienti ad alto rischio:

¢ pazienti con deformazione dell’occlusore in corrispondenza della radice aortica;

¢ pazienti con difetti elevati (margini aortico e superiore ridotti);

¢ pazienti con scarso margine della vena cava inferiore (rischio di embolizzazione dell’occlusore).
Pazienti con piu DSA:

¢ La chiusura di piu DSA deve essere eseguita esclusivamente da medici con esperienza sufficiente (oltre 10-15 casi) per lo svolgimento di procedure tecnicamente piu
complesse.

¢ Se due DSA di grandi dimensioni sono separati da un margine di oltre 7 mm di tessuto, I'impianto di due occlusori puo essere giustificato.

¢ In presenza di fenestrazioni multiple in posizione ravvicinata tra loro, & possibile utilizzare un unico occlusore nel difetto di dimensioni maggiori per coprire tutti i
difetti.

Popolazioni speciali
¢ Gravidanza: la sicurezza e I'efficacia di questo occlusore non sono state stabilite durante la gravidanza. Effettuare il posizionamento del dispositivo sotto
osservazione fluoroscopica. Per le pazienti in stato di gravidanza, € fondamentale valutare i rischi dell’esposizione ai raggi X rispetto ai benefici derivanti dalla
procedura.

e Donne in allattamento: la sicurezza e I'efficacia di questo occlusore non sono state stabilite nelle madri che allattano. La presenza di contaminanti nel latte materno
non é stata valutata quantitativamente.

A compatibilita condizionata alla RM

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo occlusore settale Amplatzer™ e a compatibilita condizionata alla RM. Un paziente a cui & stato impiantato l'occlusore
settale Amplatzer™ puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che soddisfi le condizioni seguenti:

e campo magnetico statico paria 1,5 tesla (1,5 T) o 3,0 tesla (3,0 T);
e campo di gradiente spaziale massimo pari a 19 T/m (1.900 G/cm);
e tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo, riportato dal sistema RM, di 2,0 W/kg (normale modalita operativa).

Alle condizioni di scansione sopra stabilite, si prevede che I'occlusore produca un aumento massimo di temperatura pari o inferiore a 5 °C dopo 15 minuti di scansione
continua.

In test non clinici, I'artefatto da immagine provocato dall’occlusore si estende all’incirca di 16 mm dall’occlusore settale Amplatzer™ quando viene eseguito I'imaging con
una sequenza di impulsi gradient echo in un sistemaRM da 3,0 T.
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Potenziali eventi avversi
| potenziali eventi avversi che potrebbero verificarsi durante o dopo una procedura che prevede il posizionamento di questo dispositivo includono, in via non limitativa:

Compati

embolia gassosa;

reazione allergica/effetto tossico dovuto
a mezzi di contrasto, farmaci o metalli;
apnea;

aritmia;

fistola arterovenosa;

sanguinamento;

lesione traumatica del plesso brachiale;
perforazione cardiaca;
tamponamento cardiaco;

lesione cardiovascolare;

decesso;

embolizzazione del dispositivo;
deformazione del dispositivo;
migrazione del dispositivo;
dissecazione;

endocardite;

erosione;

febbre;

evento embolico da corpo estraneo;
dolore all'inguine;

cefalea/emicrania;

ilita

blocco cardiaco;

ematoma;

emolisi;

ipertensione;

ipotensione;

infezione;

infarto del miocardio;

perforazione del vaso o del miocardio;
versamento pericardico;

embolia periferica;

perdita del polso periferico;
traumatismo del nervo frenico;
versamento della pleura;
pseudoaneurisma;

shunt residuo;

ictus/attacco ischemico transitorio;
tromboembolia;

trombo;

danno alla valvola;

insufficienza valvolare;

traumatismo in sede di accesso vascolare.

L'occlusore settale Amplatzer™ & compatibile con i modelli a 45 gradi del sistema di introduzione Amplatzer™ TorqVue™, del sistema di introduzione intravascolare
Amplatzer™ Trevisio™ e del sistema di scambio Amplatzer™ TorqVue™.

Vita utile del dispositivo

Si prevede che I'impianto dell’occlusore settale Amplatzer™ sia permanente. La vita utile dell’occlusore settale Amplatzer™ & di almeno 10 anni, come dimostrato dai test
al banco condotti sul dispositivo.

Tessera di identificazione del paziente
All'interno della confezione dell’occlusore & presente una Tessera di identificazione del paziente. Il personale ospedaliero deve compilare il lato anteriore della tessera
stampando il nome del paziente, la data dell'impianto, il nome del medico, le informazioni sulla struttura sanitaria e il numero di telefono negli appositi spazi. Nella
confezione sterile & presente un’etichetta del dispositivo staccabile con le informazioni sull’occlusore (numero di modello, numero di lotto, numero UDI e nome del
dispositivo). Applicare I'etichetta staccabile del dispositivo sul retro della tessera nell’area designata. Se non é disponibile un’etichetta staccabile, scrivere le informazioni
nell’area designata sul retro della tessera.

NOTA: scrivere il numero di lotto dell’occlusore nel campo SN/LOT.
Dopo aver completato la tessera, separare la parte superiore dalla Tessera identificativa del paziente strappando lungo la linea perforata. Consegnare al paziente la Tessera
identificativa compilata. Raccomandare al paziente di portare sempre con sé la Tessera di identificazione del paziente e di mostrarla al personale ospedaliero in situazioni
di emergenza. Nell’eventualita in cui un paziente perda o danneggi la propria tessera, puo richiederne una sostitutiva contattando I’Assistenza tecnica Abbott Medical. Una
volta ricevuta la tessera sostitutiva, scrivere a mano le informazioni richieste nelle rispettive aree e consegnare la nuova tessera al paziente.

Materiali del prodotto
| seguenti materiali sono destinati ad entrare in contatto con i tessuti:

Tabella 1. Composizione del prodotto

» . Concentrazione massima della Masis;‘a:;g:s;mzctiilllsaoizs;?nza
Componente Descrizione del materiale Sostanza sostanza (r:yfl;/opr;!ponente dimensioni maggiori
(milligrammi)

Nichel <57 1.100,5
Titanio <43 830,2
Carbonio <0,1 2,0
Cobalto <0,1 2,0
Rame <0,1 2,0

Fili in nitinol intrecciati Nitinol Cromo <0,1 2,0
Idrogeno <0,1 2,0
Ferro <0,1 2,0
Niobio <0,1 2,0
Azoto <0,1 2,0
Ossigeno <0,1 2,0
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Concentrazione massima della Masisnag: :ess;mg‘g:tlellsaosrgs;?nza
Componente Descrizione del materiale Sostanza sostanza (r;zl;/opr;]ponente dimensioni maggiori
(milligrammi)

Ferro <69 42,2
Cromo <18 11,0
Nichel <14 8,6
Molibdeno <3 1,9
Manganese <2 1,3
Vite terminale Acciaio inossidabile 316L/316 LVM| Silicone <1 0,7
Azoto <0,1 0,1
Fosforo <0,1 0,1
Carbonio <0,1 0,1
Zolfo <0,1 0,1
Cobalto <0,4 0,3
Indicatore radiopaco Lega platino-iridio Platino 80 30.7
Iridio 20 7,7
Filo in poliestere Poliestere Misto poliestere 100 18,8
Inserto in poliestere Poliestere Polietilene tereftalato 100 93,2

ATTENZIONE: uno o piu componenti dell’occlusore possono contenere la seguente sostanza definita come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1%
peso/peso (p/p): cobalto: Chemical Abstracts Service (CAS) n. 7440-48-4; n. CE 231-158-0.

Le attuali evidenze scientifiche rivelano che i dispositivi medici fabbricati con leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non causano un aumento del
rischio di cancro o effetti avversi sulla riproduzione.

Indicazioni per 'uso
Tutte le figure e le tabelle a cui si fa riferimento nella presente sezione sono disponibili nell’Appendice A: Informazioni supplementari.
Materiali consigliati per I'uso con un occlusore settale Amplatzer™:
e Siringa Luer-Lock da 30-60 cc
 Filo guida da 0,035 pollici
¢ Catetere a palloncino compliante (gonfiaggio a bassa pressione)
Cura preprocedurale

Si raccomanda di somministrare al paziente aspirina (81 mg o 325 mg), o un antiaggregante/anticoagulante alternativo in caso di intolleranza all’aspirina, almeno 24 ore
prima della procedura.

ATTENZIONE: quando si posiziona I'occlusore mediante sistemi di introduzione compatibili, fare riferimento alle istruzioni per I'uso in dotazione con i sistemi
stessi.

Di seguito sono riportate le istruzioni generali per I'occlusore settale Amplatzer™:

Procedura

1. Preparare il paziente per una procedura transcatetere standard. Si consiglia di mantenere un tempo di coagulazione attivato (ACT) superiore a 200 secondi.
Mantenere un’adeguata terapia di anticoagulazione durante e dopo la procedura, secondo quanto stabilito dal medico.

2. Eseguire la puntura della vena femorale seguita da un normale cateterismo destro.

3. Eseguire un angiogramma per dimostrare il difetto atriale. Cateterizzare |atrio sinistro utilizzando una posizione LAO di 45° e un’angolazione craniale di 35-45°.
Iniettare il mezzo di contrasto nella vena polmonare del lobo superiore destro.

NOTA: la dimensione e il posizionamento dell’occlusore si basano sulla posizione del difetto.
Utilizzare il filo guida con punta a uncino per accedere all’atrio sinistro.

Guida ecografica: la procedura deve essere svolta sotto guida ecografica per consentire la valutazione complessiva di tutti i margini (in particolare 'adeguatezza
del margine antero-superiore) e le strutture cardiache, in modo tale da agevolare I'inserimento e la posizione appropriati dell’occlusore nonché valutare se si sia
ottenuta la chiusura del DSA acuto senza interferenze patologiche o ostruzioni di importanti strutture cardiache circostanti. Determinare il diametro del difetto
in ecocardiografia una volta ottenuta una condizione di “stop-flow” con un catetere a palloncino compliante. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle
istruzioni per I'uso in dotazione con il catetere a palloncino compliante.

6. Determinare il diametro del difetto come segue:
a. Inserire un catetere a palloncino compliante sopra il filo guida nell’atrio sinistro.
b. In ecocardiografia, posizionare il palloncino attraverso il difetto e gonfiarlo con mezzo di contrasto diluito fino all’'interruzione dello shunt attraverso il difetto.
c. Sgonfiare il palloncino fino a visualizzare il flusso, quindi rigonfiarlo fino all’interruzione dello shunt.
AVVERTENZA: non gonfiare il palloncino oltre il punto di "stop-flow" o oltre il suo volume massimo di gonfiaggio. Il gonfiaggio oltre il punto di "stop-flow"
puo causare la distensione del difetto e/o il danneggiamento del palloncino.
d. Misurare il difetto mediante ecocardiografia.

NOTA: potrebbe formarsi un restringimento centrale nel palloncino senza interruzione del flusso. Questo si verifica in presenza di piu di un difetto del setto
atriale. La misurazione ecocardiografica deve avvenire in base allo "stop-flow", non alla formazione di un restringimento centrale.

7. Una volta determinato il diametro del difetto, selezionare una dimensione dell’occlusore pari o superiore. Fare riferimento alla Tabella 2 nell’Appendice A:
Informazioni supplementari.

AVVERTENZA: non selezionare una dimensione del dispositivo superiore a 1,5 volte il diametro del difetto del setto atriale come determinato
dall’ecocardiografia, poiché potrebbe aumentare il rischio di erosione.

Estrarre il catetere a palloncino e lasciare in posizione il filo guida da 0,035 pollici.
Selezionare il sistema di introduzione appropriato per le dimensioni dell’occlusore (vedere la Tabella 2 nell’Appendice A: Informazioni supplementari).
10. Preparare il sistema di introduzione per utilizzarlo secondo le relative istruzioni per 'uso.

11. Infilare il dilatatore nella guaina di introduzione e serrare il raccordo Luer girevole. Far avanzare il dilatatore e la guaina di introduzione sopra il filo guida,
attraverso il difetto e nella vena polmonare superiore sinistra. Mediante un’iniezione manuale di mezzo di contrasto o in ecocardiografia, verificare la corretta
posizione della guaina.
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ATTENZIONE: se si incontra una notevole resistenza durante la procedura, interromperla e individuare le cause della resistenza prima di procedere. Qualora
non sia possibile stabilire la causa della resistenza, retrarre tutti i componenti.

12. Collegare la valvola emostatica all’estremita prossimale del caricatore e irrigare con soluzione fisiologica sterile. Estrarre lentamente il dilatatore per impedire
I'ingresso di aria. Attendere che il ritorno di sangue spurghi tutta I'aria dal sistema.

13. Estrarre lentamente il filo guida e irrigare la guaina di introduzione con soluzione fisiologica sterile.

14. Preparare I'occlusore per I'uso come segue:

- Ispezionare la confezione sterile esterna e controllare che non sia aperta né danneggiata. Non utilizzare I'occlusore se la confezione esterna é aperta o
danneggiata.
- Aprire delicatamente la confezione esterna, poi quella interna.

15. Faravanzare il cavo di introduzione attraverso la valvola emostatica e il caricatore.

16. Fissare 'occlusore all’estremita distale del cavo di introduzione ruotandolo in senso orario di circa cinque giri fino a fissarlo. Quindi ruotare I'occlusore in senso
antiorario di 1/8 di giro per facilitare il rilascio dell’occlusore.

17. Immergere I'occlusore e il caricatore in soluzione fisiologica sterile e ritirare il cavo di introduzione per ritirare I'occlusore all'interno del caricatore.

18. Collegare il dispositivo di caricamento alla guaina di introduzione e serrare il raccordo Luer girevole per bloccare insieme i componenti.

ATTENZIONE: fissare saldamente il caricatore alla guaina facendo in modo che non vi siano spazi tra le superfici interne dei due componenti.

19. Faravanzare il cavo diintroduzione e I'occlusore attraverso la guaina di introduzione finché I'occlusore non ne raggiunge la punta. Non ruotare il cavo di
introduzione.

ATTENZIONE: in caso di resistenza, cessare I'avanzamento del cavo di introduzione e dell’occlusore.

20. Utilizzare I'angiografia e I'ecocardiografia come guida. Tenere il cavo di introduzione in posizione mentre si ritrae la guaina di introduzione per posizionare il disco
atriale sinistro e parte della fascetta di collegamento. Tirare delicatamente I'occlusore contro il setto atriale. Questo movimento puo essere percepito e osservato
mediante ecocardiografia.

21. Mantenere una leggera tensione sul cavo di introduzione mentre si ritrae la guaina di introduzione di circa 5-10 cm per posizionare il disco atriale destro.

22. Utilizzare I'angiografia e I'ecocardiografia per confermare che I'occlusore sia in posizione ed escludere la presenza di shunt residuo o insufficienza valvolare.
AVVERTENZA: non rilasciare I’occlusore dal cavo di introduzione se non & conforme alla sua configurazione originale o se la posizione dell’occlusore &
instabile o interferisce con eventuali strutture cardiache adiacenti (come VCS, VP, VM, SC, AO). Recuperare e riposizionare I'occlusore facendo avanzare la
guaina di introduzione. Se non si & ancora soddisfatti della posizione dell’occlusore, recuperare nuovamente I’occlusore e sostituirlo con uno nuovo o
interrompere la procedura.

NOTA: I'occlusore pud essere posizionato un massimo di due volte.
23. Verificare la corretta posizione dell’occlusore mediante imaging.
24. Dopo averne confermato il posizionamento, I'occlusore puo essere rilasciato.
- Staccare I'occlusore ruotando la morsa in plastica in senso antiorario.
NOTA: nell'improbabile eventualita in cui non si riesca a ottenere il distacco dell’occlusore, far avanzare la guaina di introduzione contro il disco atriale destro per
fissare I'occlusore e facilitarne il distacco.
- Estrarre dal paziente il cavo e la guaina di introduzione.

Cura postprocedurale

¢ Tenere tutti i pazienti in osservazione per la notte. Prima di dimetterli, eseguire un ecocardiogramma transtoracico.
| pazienti con versamento pericardico osservato in seguito all'impianto dell’occlusore devono essere attentamente monitorati con ecocardiogrammi eseguiti in serie
fino alla risoluzione del versamento pericardico.
Si raccomanda di eseguire il follow-up clinico con un cardiologo e gli ecocardiogrammi al momento dell'impianto, il giorno seguente, prima della dimissione e di
nuovo a una settimana, un mese, sei mesi e 12 mesi dall'impianto. Si raccomanda, inoltre, un follow-up clinico annuale con un cardiologo.
Informare i pazienti del fatto che, in caso di segni o sintomi di instabilita emodinamica quali dolore al torace, aritmia, svenimento o mancanza di respiro, devono
rivolgersi immediatamente a un medico, che li sottoporra a un ecocardiogramma.
Dare indicazione ai pazienti di evitare attivita faticose per almeno un mese dall'impianto del dispositivo o in base alle istruzioni del proprio medico. Le attivita
faticose potrebbero causare un aumento del rischio di eventi avversi, tra cui I'erosione. | pazienti devono sapere che, in caso di sintomi quali mancanza di respiro o
dolore al torace, in un qualsiasi momento e in particolare dopo un’attivita faticosa, devono rivolgersi immediatamente a un medico.
| pazienti devono seguire I'idonea profilassi dell’endocardite per sei mesi dopo I'impianto dell’occlusore. Spetta al medico decidere se continuare la profilassi
dell’endocardite oltre il periodo di sei mesi.

| pazienti devono essere trattati con terapia antiaggregante/anticoagulante (come I'aspirina) per i sei mesi successivi all’'impianto. Spetta al medico decidere se
continuare la terapia antiaggregante/anticoagulante oltre il periodo di sei mesi.

Informazioni su conservazione e manipolazione
Non ci sono requisiti speciali di conservazione oltre quelli tipici per i dispositivi medici.

Segnalazione di incidenti con il dispositivo

Se, durante I'utilizzo di questo dispositivo, si ha motivo di credere che si sia verificato un incidente grave, informare il produttore. Per i clienti residenti nell’Unione
europea, eventuali incidenti gravi devono essere segnalati sia al produttore sia alle autorita statali.

Smaltimento

| componenti dell’occlusore settale Amplatzer™ devono essere opportunamente classificati come a rischio biologico e smaltiti in conformita alle procedure della struttura,
alle leggi e ai regolamenti locali e nazionali applicabili.

Garanzia

Abbott Medical garantisce all’acquirente che il prodotto, per un periodo pari alla durata a magazzino convalidata del prodotto stesso, sara conforme alle specifiche
stabilite dal produttore, purché usato secondo le istruzioni per I'uso fornite dal produttore, e sara privo di difetti di materiali e di manodopera. Gli obblighi di

Abbott Medical ai sensi della presente garanzia si limitano, a sua discrezione, alla sostituzione o alla riparazione del prodotto in fabbrica, se restituito ad Abbott Medical
entro il periodo di garanzia e dopo che il produttore abbia confermato la presenza di difetti.

AD ECCEZIONE DI QUANTO ESPRESSAMENTE INDICATO NELLA PRESENTE GARANZIA, ABBOTT MEDICAL DISCONOSCE QUALSIASI DICHIARAZIONE O GARANZIA DI
QUALSIASI TIPO, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.

Per ulteriori informazioni consultare Termini e condizioni di vendita.
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»2Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisas
LT: Naudojimo instrukcija

ISPEJIMAL. AtidZiai perskaitykite visus nurodymus. Jei nesilaikysite $iy nurodymuy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy, gali biiti suzalotas pacientas arba
sugadintas uzvérimo prietaisas.

Prietaiso aprasymas

,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisas — tai savaime issipleciantis uzvérimo prietaisas, pagamintas i$ pintos nitinolo vielos, skirtos priesirdZio pertvaros defektui arba
skylutei uzverti po Fontano procediros. UZvérimo prietaise yra trumpa sasmauka, desiniojo priesirdZio diskas ir kairiojo priesirdzio diskas. Sgsmaukos skersmuo atitinka
priesirdzZio defekto dydj ir yra sukurtas taip, kad uzpildyty priesirdZio pertvaros defektg. Uzvérimo prietaisas pripildytas poliesterio lopiniais, kurie poliesterio sidlu tvirtai
prisidti prie desiniojo priesirdZio disko, kairiojo priesirdZio disko ir sgsmaukos. Abiejuose uzvérimo prietaiso galuose yra rentgenokontrastiniy Zymekliy juostelés; vienas
galas tvirtinamas prie kairiojo priesirdZio disko, kitas — prie desiniojo priesirdZio disko galo srieginés jungties. ,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisas yra sterilus ir
skirtas naudoti tik viena karta.

Daugiau informacijos apie uzvérimo prietaisg zr. paveiksléliuose ir lenteléje, pateiktoje A priedas. Papildoma informacija. 2 lent. parodyti prietaiso ir jvedimo movos
matmenys 1 pav. ir 2 pav. parodyti toliau iSvardyti uzvérimo prietaiso ir jvedimo sistemos komponentai.

A priedas 1 paw. A priedas 2 pav.
1 Desiniojo priesirdzio diskas 6 Ikéliklis
2 Kairiojo priesirdzio diskas 7 Hemostatinis voZtuvas su ilginamuoju vamzdeliu ir ¢iaupu
3 Sgsmauka 8 Mova
4 Galo srieginé jungtis ir Zymeklio juostelé 9 Plétiklis
5 Zymeklio juostelé 10 Jvedimo kabelis
11 Plastikinis spaustukas

,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisas

,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisas yra savaime i$sipleciantis uzvérimo prietaisas, pagamintas i$ pintos nitinolo vielos. Siame uzvérimo prietaise yra trumpa
sgsmauka, kurios paskirtis — uzpildyti prieSirdZio pertvarkos defektg arba skylute, ir du laikomieji diskai, kurie stabilizuoja uzvérimo prietaisg defekto vietoje. Poliesterio
lopiniai yra tvirtai prisiati kiekviename diske ir sgsmaukoje, ir tokiu bidu prisideda prie uzvérimo. Pinta nitinolo viela ir poliesterio lopiniai prisideda prie uzvérimo ir
skatina audinio jaugima. Rentgenokontrastiniy Zymekliy juostelés padeda orientuotis atliekant fluoroskopinj stebéjima ir tiksliai iSskleisti uzvérimo prietaisa. Galo srieginé
jungtis skirta uzvérimo prietaisui pritvirtinti, jtraukti ir atlaisvinti, tokiu biadu uztikrinant, kad jis bus tiksliai jstatytas paciento organizme.

Numatytoji paskirtis
»Amplatzer™* pertvaros uzvérimo prietaisas yra skirtas prieirdZio antrinés pertvaros defektams ar skylutéms gydyti ne chirurginiu badu.

Indikacijos
»Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisas yra indikuojamas pacientams, turintiems priesirdzio antrinés pertvaros defektg ar skyluciy.

Tiksliné pacienty populiacija
Pacientai, turintys priesirdZio antrinés pertvarkos defektg ir kliniskai patvirtintg desiniojo skilvelio (DS) perkrova tdriu (pvz., 1,5:1 laipsnio Suntg i$ kairés j desine arba
echokardiografiskai stebimg DS padidéjimg), arba pacientai, kuriems buvo atlikta Fontano fenestravimo proceddra ir kuriems reikia uzverti fenestracija.

Tikslinis naudotojas
Gydytojai, mokantys atlikti jprastas transkateterines proceduras.

Numatytoji klinikiné nauda

Tikimasi gauti toliau nurodytg nauda.
e Minimaliai invaziné alternatyva chirurginiam uzvérimui, siejama su reciau pasitaikan¢iomis komplikacijomis.
¢ Trumpesné hospitalizacija, palyginti su chirurgine operacija.
¢ PriesirdZio pertvaros defektas uzveriamas is karto, todél palengvinamos su tuo susijusios gretutinés ligos.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Sio prietaiso saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pateikiama svetainéje ec.europa.eu/tools/eudamed. Tai yra SSCP vieta i$leidus Europos medicinos
priemoniy duomeny baze / ,Eudamed”. Sio prietaiso ieskokite pagal jo bazinj UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Apribojimai
Zinomy apribojimy néra

Kontraindikacijos
,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisas kontraindikuojamas:

® pacientams, kuriems yra Zinoma sunki jgimta Sirdies yda, kurig galima tinkamai iStaisyti tik atlikus Sirdies operacija;

¢ pacientams, sergantiems aktyviu endokarditu ar kitomis sisteminémis infekcijomis, kurias reikia gydyti;

¢ pacientams, kurie netoleruoja procediros metu vartojamy antikoagulianty arba gydymo trombocity agregacijg slopinanciais vaistais po procediros;
pacientams, kuriy kraujagysliy prieigos vieta nepakankama tinkamo dydZio movai jvesti;
pacientams, kuriems yra buve tromby Sirdyje (ypac kairiojo priesirdzio arba kairiojo priesirdZio ataugos tromby);
pacientams, kurie dél savo sudéjimo arba buklés (pavyzdZiui, per smulkls transezofaginés echokardiografijos (TEE) zondui, tam tikro dydZio kateteriui, smulkiy
kraujagysliy, sergantys aktyvia infekcija) yra prasti Sirdies kateterizacijos kandidatai;

pacientams, kuriy defekto ribos yra maZiau nei 5 mm atstumu nuo koronarinio sinuso, apatinés tusc¢iosios venos krasto, atrioventrikulinio voztuvo arba desiniosios
virsutinés skilties plauciy venos.
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Ispéjimai

e ,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisas pagamintas i$ nikelio ir titano lydinio, kuris paprastai laikomas saugiu. Taciau in vitro tyrimai parodé, kad nikelis i Sio
uZvérimo prietaiso issiskiria ne trumpiau kaip 60 dieny. Pacientams, kurie yra alergiski nikeliui, labiausiai tiems, kuriems anksciau pasireiské alergijos metalams, gali
pasireiksti alerginé reakcija j $j uzvérimo prietaisa. Kai kurios alerginés reakcijos gali bati sunkios; pacientams reikia nurodyti, kad jie nedelsdami pranesty gydytojui,
jtare, kad jiems pasireiské alerginé reakcija, pavyzdZiui, pasunkéjo kvépavimas arba pasireiské veido ar gerklés uzdegimas. Kai kuriems pacientams implantavus $j
uzvérimo prietaisg taip pat gali pasireiksti alergija nikeliui. Daugiau informacijos zr. Gaminio sudétinés medZiagos.
NENAUDOKITE ,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaiso pasibaigus pakuotés etiketéje nurodytam terminui ,Naudoti iki“.
Nenaudokite uzvérimo prietaiso, jei sterili pakuoté atidaryta arba paZeista.
Sis uzvérimo prietaisas sterilizuotas etileno oksidu ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Negalima naudoti pakartotinai arba i§ naujo sterilizuoti. Méginant
pakartotinai sterilizuoti $j uzvérimo prietaisg gali sutrikti jo veikimas, sterilizavimas gali bati nepakankamas arba galima suZaloti pacienta.
Gydytojai turi biti pasirenge reaguoti j skubias situacijas, tokias kaip perikardo efuzija arba uzvérimo prietaiso embolija, dél kuriy gali reikéti uzvérimo prietaisa
isSimti.

ISimkite embolizuotus prietaisus. Neméginkite embolizuoto uzvérimo prietaiso iSimti per intrakardines struktaras, nebent uzvérimo prietaisas baty iki galo jtrauktas
jmova.

Nenaudokite infuzinio Svirksto kontrastinés medziagos tirpalui per $ig mova jsSvirksti.

Net ir implantavus $j uzvérimo prietaisg pacientams, ypac tiems, kuriems yra PPD ir paradoksiné embolija, vis tiek gali bati reikalingas gydymas antikoaguliantais.
Pries implantavimg, jo metu ir po implantavimo butinas transtarokalinis, transezofaginis arba intrakardinis echokardiografinis vaizdinis tyrimas (TTE, TEE arba IKE).
Vaizdinis stebéjimas batinas jvedant mova per labiausiai tam tinkama defektg, siekiant uztikrinti visiska defekto uzvérima. Jei atliekama transezofaginé
echokardiografija, paciento stemplés anatomija turi bati tinkama transezofaginés echokardiografijos zondui jvesti ir juo manipuliuoti.

Kai taikomas kraujotakos sustabdymo metodas ir naudojamas prie spindZio prisitaikantis balioninis kateteris, nepaskite balionélio i¥nykus $untui. NEPUSKITE PER
DAUG.

Gydytojams turi bati Zinoma erozijos rizika. Erozija gali atsirasti dél sudétingos jvairiy veiksniy sgveikos, jskaitant, be kita ko, anatomines ypatybes, mazesnj ne 5 mm
retroaortinj krastg bet kurioje echokardiografijos plokStumoje ir prieSpriesinj hemodinaminj judéjima tarp priesirdZio ir aortos. Taciau erozijos etiologijai nustatyti
nepakanka duomeny, jskaitant nepakankama echokardiografine informacija apie atvejus, apie kuriuos jau buvo pranesta.

UZvérimo prietaisas gali bati ne daugiau nei 1,5 karto didesnis uZ prieSirdZio pertvaros defekto skersmenj, nustatytg echokardiografijos tyrimu, nes dél to gali
padidéti erozijos rizika.

Neatlaisvinkite uzvérimo prietaiso nuo jvedimo kabelio, jei uzvérimo prietaisas neatitinka pradinés konfiglracijos, jei uzvérimo prietaiso padétis nestabili arba jei
uzvérimo prietaisas trukdo bet kokiai gretimai Sirdies struktdrai, pavyzdZiui, virSutinei tusciajai venai (SVC), plauciy venai (PV), mitraliniam voZztuvui (MV),
koronariniam sinusui (VS) arba aortai (AO). Jtraukite uzvérimo prietaisg ir iSskleiskite i$ naujo. Jeigu rezultatas vis tiek nepatenkinamas, jtraukite uzvérimo prietaisg
ir pakeiskite jj nauju uzvérimo prietaisu.

»Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaiso implantavimas gali turéti jtakos blsimoms Sirdies intervencijoms (pavyzdZiui, pertvaros pradarimui ir mitralinio voZtuvo
korekcijai).

Atsargumo priemonés
Kai naudojate ,,Amplatzer™“ gaminius, naudokite standartinius transkateterinius metodus.

§j uzvérimo prietaisa gali naudoti tik gydytojai, kurie yra ismokyti taikyti standartinius transkateterinius metodus. Gydytojas turi nustatyti, kurie pacientai yra tinkami
kandidatai procediroms, atliekamoms naudojant §j uzvérimo prietaisa.

Jei Sio uzvérimo prietaiso naudojimo metu, pries tai ir (arba) paskui reikalinga antikoagulianty arba antiagreganty terapija, gydytojas turi vadovautis profesine
nuovoka.

ligai trunkancios procediros gali padidinti anestezijos, kontrastinés medZiagos ir (arba) spinduliuotés poveik;.
Laikykite sausoje vietoje.

Pacienty atranka

Kai kuriems pacientams gali kilti didesné komplikacijy rizika, tokiy kaip audiniy erozija ir uzvérimo prietaiso embolija. UZzvérimo prietaisa implantavus aukstesnés rizikos
pacientui, batinas atidesnis stebéjimas (Zr. PrieZitira po proceduros). Aukstesnés rizikos pacientai:

* pacientai, kuriems uzvérimo prietaisas deformuotas ties aortos Saknimi;
* pacientai su sunkiais defektais (labai mazi aortos ir virSutinis krastai);
¢ pacientai, kuriy nepakankamas ICV krastas (uzvérimo prietaiso embolijos rizika).
Pacientai su keliais PPD:
o Kelis PPD uzverti gali bandyti tik gydytojai, turintys pakankamai patirties (daugiau nei 10-15 atvejy) atlikti techniskai sudétingesnes proceddras.
¢ Jeigu du didelius PPD skiria didesnis nei 7 mm audinio krastas, galima pateisinti dviejy uzvérimo prietaisy implantavima.
¢ Jeigu kelios skylutés yra arti viena kitos, galima naudoti vieng uzvérimo prietaisg visiems defektams uzverti, jj jstacius j didZiausig defekta.

Ypatingos populiacijos
o Néstumas. Sio uzvérimo prietaiso saugumas ir veiksmingumas néstumo metu nenustatyti. Jvedant prietaisa reikia vadovautis rentgenoskopijos vaizdu. Nés¢ioms
pacientéms padidéjusios rentgeno spinduliy ekspozicijos rizikg reikia palyginti su galima Sio metodo nauda.
e Zindancios motinos. Sio uzvérimo prietaiso saugumas ir veiksmingumas zindanc¢ioms motinoms nenustatyti. Kiekybinis i$plaunamuyjy medziagy patekimo j motinos
pieng vertinimas nebuvo atliktas.

Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje
Neklinikiniy tyrimy metu buvo nustatyta, kad ,,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisas yra salyginai saugus naudoti MR aplinkoje. Pacientg su ,,Amplatzer™“ pertvaros
uzvérimo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje toliau nurodytomis salygomis.
e Statinis magnetinis laukas — 1,5 teslos (1,5 T) arba 3,0 teslos (3,0 T)
e Maksimalus erdvinio gradiento laukas — 19 T/m (1 900 G/cm)
e Maksimali uZregistruota MR sistemos vidutiné viso kiino savitosios energijos absorbavimo norma (SAR) — 2,0 W/kg (jprastu veikimo rezimu).
Esant pirmiau nurodytoms skenavimo sglygoms tikétina, kad skenuojant 15 minuciy be pertrauky uzvérimo prietaiso temperatiira nepakils daugiau kaip 5 °C.

Atliekant neklinikinius tyrimus prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas buvo mazdaug 16 mm atstumu nuo ,,Amplatzer™* pertvaros uzvérimo prietaiso, kai buvo vaizduojama
su gradiento aido impulsy seka 3,0 T MR sistemoje.
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Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali pasireiksti per procediirg arba po jos naudojant §j prietaisg, apima, be kita ko, nurodytuosius toliau:

¢ oro embolija;

o alerginé reakcija / toksinis poveikis dél
kontrastinés medZiagos; reakcija j terpe, vaistus
arba metalg;

e kvépavimo sustojimas;

e aritmija;

e arterioveniné fistulé;

e kraujavimas;

e Zastinio rezginio paZeidimas;
¢ Sirdies perforacija;

e Sirdies tamponada;

e Sirdies ir kraujagysliy paZeidimas;
* mirtis;

e prietaiso embolija;

e prietaiso deformacija;

e prietaiso pasislinkimas;

o disekcija;

e endokarditas;

* erozija;

e karsciavimas;

e embolija svetimklniu;

e kirk$nies skausmas;

e galvos skausmas / migrena;

Suderinamumas

Sirdies blokada;
hematoma;
hemolizé;

hipertenzija;
hipotenzija;
infekcija;

miokardo infarktas;

kraujagysliy ar miokardo perforacija;

kraujo issiliejimas j perikarda;
periferiniy arterijy embolija;
periferinio pulso netekimas;
diafragminio nervo pazeidimas;
pleuros efuzija;
pseudoaneurizma;

liekamasis Suntas;

insultas / praeinantis smegeny iSemijos priepuolis;

tromboembolija;
trombas;
voZtuvo pazeidimas;

voZtuvy nepakankamumas;

kraujagysliy prieigos vietos paZeidimas.

,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisas suderinamas su ,Amplatzer™ TorqVue™* jvedimo sistemos, ,Amplatzer™ Trevisio™* intravaskulinés jvedimo sistemos ir
L»Amplatzer™ TorqVue™*“ pakeitimo sistemos 45 laipsniy modeliais.

Priemonés naudojimo trukmé

Numatoma, kad , Amplatzer™* uzvérimo prietaisas bus implantuotas visam laikui. ,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaiso naudojimo trukmé yra ne maziau nei
10 mety, kaip patvirtinta atlikus laboratorinius tyrimus su uzvérimo prietaisu.

Paciento identifikavimo kortelé

Paciento identifikavimo kortelé yra uzvérimo prietaiso pakuotéje. Ligoninés darbuotojas turi uzpildyti paciento identifikavimo kortelés priekine puse, tam skirtose vietose
jraSydamas paciento vardg ir pavarde, implantavimo datg, gydytojo varda ir pavarde, sveikatos prieZiGros jstaigos informacijg ir telefono numerj. Sterilioje pakuotéje yra
nuplésiama prietaiso etiketé, kurioje pateikiama informacija apie uzvérimo prietaisg (modelio numeris, partijos numeris, UDI numeris ir prietaiso pavadinimas).
Priklijuokite nuplésiama prietaiso etikete kitoje kortelés puséje tam skirtoje vietoje. Jei nuplésiamos etiketés néra, informacija nurodytoje kitos kortelés pusés vietoje

jradykite.

PASTABA. UZvérimo prietaiso partijos numerj jradykite lauke SN/LOT.
UZpilde kortele, atskirkite virsutine dalj nuo paciento identifikavimo kortelés, nuplésdami iSilgai perforuotos linijos. UZpildyta paciento identifikavimo kortele atiduokite
pacientui. Nurodykite pacientui visg laikg nesiotis paciento identifikavimo kortele ir skubiosios pagalbos atveju pateikti ja ligoninés personalui. Norédami gauti pakaitine
kortele pacientui jg pametus arba sugadinus, susisiekite su ,,Abbott Medical“ techninés pagalbos tarnyba. Gave pakaitine kortele, atitinkamose vietose ranka jrasykite
reikiama informacija ir atiduokite naujaja kortele pacientui.

Gaminio sudétinés medZiagos

Numatyta, kad su audiniais liesis toliau nurodytos medziagos.

1 lent. Gaminio sudétis

Maksimali medziagos Maksimali medZiagos masé
Komponentas Medziagos apradymas Medziaga koncentrz;::li:'ia:étk;}?ponento didiiausiosuui(\i/g{\ilrj:o prietaiso
(% m/m) (miligramais)
Nikelis <57 1100,5
Titanas <43 830,2
Anglis <0,1 2,0
Kobaltas <0,1 2,0
Varis <0,1 2,0
Pintos nitinolo vielos Nitinolas Chromas <0,1 2,0
Vandenilis <0,1 2,0
Geleizis <0,1 2,0
Niobis <0,1 2,0
Azotas <0,1 2,0
Deguonis <0,1 2,0
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Maksimali medzZiagos Maksimali medzZiagos masé
- . - koncentracija komponento didZiausio uZvérimo prietaiso
Komponentas MedzZiagos aprasymas Medziaga sudétyje sudétyje
(% m/m) (miligramais)

Geleizis <69 42,2

Chromas <18 11,0

Nikelis <14 8,6

Molibdenas <3 1,9

Manganas <2 1,3

Galo srieginé jungtis 316L/316 LV.M nerGidijantysis Silikonas <1 0,7

plienas

Azotas <0,1 0,1

Fosforas <0,1 0,1

Anglis <0,1 0,1

Siera <0,1 0,1

Kobaltas <0,4 0,3

. . Platina 80 30,7
Zymeklio juostelé Platinos ir iridZio lydinys

Iridis 20 7,7

Poliesterio sriegis Poliesteris Poliesterio misinys 100 18,8

Poliesterio lopinys Poliesteris Polietileno tereftalatas 100 93,2

ISPEJIMAL. Viename ar keliuose $io uzvérimo prietaiso komponentuose gali biiti toliau nurodytos medziagos, apibréziamos kaip CMR 1B, kai jos
koncentracija didesné nei 0,1% (/) masés dalies: kobaltas: ,,Chemical Abstracts Service” (CAS) Nr. 7440-48-4; 231-158-0.

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i$ neriidijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia
didesnés véZio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.

Naudojimo nurodymai
Visi Siame skyriuje minimi pavyzdZziai ir lentelés pateikti A priedas. Papildoma informacija.

Rekomenduojamos medziagos, skirtos naudoti su ,,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaisu:
e 30-60 kub. cm Svirkstas su Luerio jungtimi
* 0,035 col. kreipiamoji viela
* Prie spindZio prisitaikantis balioninis kateteris (Zemaslégis pripatimas)

Priezilra pries procediirg
Rekomenduojama iki procedaros likus bent 24 val. pacientui skirti aspirino (81 mg arba 325 mg) arba kito antiagreganto / antikoagulianto, jei pacientas aspirino
netoleruoja.

ISPEJIMAL. Jvesdami uzvérimo prietaisg suderinama jvedimo sistema, vadovaukités su jvedimo sistema gauta naudojimo instrukcija.

Toliau pateikiami bendrieji nurodymai dél ,,Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaiso.

Procediira

1. Paruoskite pacientg jprastai transkateterinei proceddrai. Butina palaikyti rekomenduojamg didesnj nei 200 sekundZiy aktyvintg kreséjimo laikg (AKL).
Veiksmingas gydymas antikoaguliantais turi bati taikomas per procedirg ir po jos; tai nusprendzia gydytojas.

2. Pradurkite Slaunies veng ir atlikite standartine desiniosios Sirdies pusés kateterizacijg.

3. Atlikite angiograma priesirdZio defektui pademonstruoti. Kateterizuokite kairjjj priesirdj naudodami 45° LAO padétj ir 35-45° kranialinj kampa. JSvirkskite
kontrastinés medZziagos j desiniosios virsutinés skilties plauciy vena.
PASTABA. Uzvérimo prietaiso dydis ir padétis priklauso nuo defekto vietos.
Kairiajam priesirdZiui pasiekti naudokite kreipiamaja viela J formos galiuku.
Stebéjimas echokardiografijos badu Procedira reikia atlikti stebint echokardiografijos bidu, kad baty i§samiai jvertinti visi krastai (ypatinga démesj skiriant
priekinio virsutinio krasto pakankamumui) ir Sirdies struktdros, uztikrintas tinkamas uzvérimo prietaiso jvedimas ir jstatymas ir bty galima jvertinti, ar pavyko i$
karto uzverti PPD be patologiniy trukdZziy arba neigiamo poveikio svarbioms aplinkinéms Sirdies struktiroms. Su prie spindZzio prisitaikanciu balioniniu kateteriu
sustabdzius kraujotaka, echokardiografijos budu nustatykite defekto skersmenj. Daugiau informacijos Zr. prie spindZio prisitaikancio balioninio kateterio
naudojimo instrukcijoje.

6. Nustatykite defekto skersmenj.
a. Per kreipiamaja viela jkiskite prie spindZio prisitaikantj balioninj kateterj j kairjjj priesirdj.
b. Stebédami echokardiografijos bldu jkiskite balionélj j defekta ir iSpaskite balionélj su atskiesta kontrastine medziaga, kol nebeliks per defektg einancio Sunto.
c. Leiskite balionéliui subliuksti, kol vél matysis kraujotaka, tada vél balionélj pripaskite, kol nebeliks Sunto.
ISPEJIMAS! Nepiiskite balionélio daugiau, nei to reikia kraujotakai sustabdyti, ir daugiau negu leidzia maksimalus balionélio pripitimo tiris. Pripitus per
daug defektas gali dar padidéti ir (arba) gali biiti sugadintas balionélis.
d. ISmatuokite defekta echokardiografijos vaizde.
PASTABA. Nesustabdzius kraujotakos balionélyje gali atsirasti sgsmauka. Taip nutinka esant keliems priesirdzZio pertvaros defektams. Echokardiografinj matavima
reikia atlikti sustabdZius kraujotaka, ne atsiradus sgsmaukai.

7. Nustate defekto skersmenj pasirinkite tokio paties dydzio kaip defekto skersmuo arba vienu dydZiu didesnj uzvérimo prietaisa. Zr. 2 lent. i§ A priedas. Papildoma
informacija.
ISPEJIMAS! Prietaisas gali biti ne daugiau nei 1,5 karto didesnis uz prieSirdzio pertvaros defekto skersmenj, nustatyta echokardiografijos tyrimu, nes dél to
gali padidéti erozijos rizika.
IStraukite balioninj kateterj, 0 0,035 col. kreipiamaja vielg palikite vietoje.

9. Pagal uivérimo prietaiso dydj pasirinkite tinkama jvedimo sistema (Zr. 2 lent. i$ A priedas. Papildoma informacija).

10. Paruoskite jvedimo sistemg naudoti pagal jos naudojimo instrukcija.
11.  |kiskite plétiklj j jvedimo movag ir priverzkite besisukancig Luerio jungtj. Stumkite plétiklj ir jyedimo mova ant kreipiamosios vielos, per defektq j kairigja virSutine

plauciy vena. Patikrinkite, ar mova tinkamoje padétyje, j bandomajg ranka jsvirk§dami kontrastinés medziagos arba echokardiografijos badu.
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ISPEJIMAL. Jei atlikdami manipuliacijas susiduriate su dideliu pasipriesinimu, nutraukite procediirg ir prie$ tesdami nustatykite pasipriesinimo priezastj. Jei
negalite nustatyti pasiprieSinimo prieZasties, iStraukite visus komponentus.

12. Hemostatinj voztuva pritvirtinkite prie jkéliklio proksimalinio galo ir praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu. Atsargiai istraukite plétiklj, kad neprasiskverbty oro.
Leiskite atgaliniam kraujo srautui i$ sistemos iSstumti ora.

13. Neskubédami istraukite kreipiamajg viela ir praplaukite jvedimo mova steriliu fiziologiniu tirpalu.

14. Paruoskite uzvérimo prietaisa naudoti toliau nurodytu badu.

- Patikrinkite iSorinj sterily maiselj, ar jis neatidarytas ir nepazeistas. Nenaudokite uzvérimo prietaiso, jei iSorinis maiselis atidarytas arba pazeistas.
- Atsargiai atidarykite iSorinj, tada vidinj maiselius.

15.  Stumkite jvedimo kabelj per hemostatinj voztuva ir jkéliklj.

16.  Pritvirtinkite uzvérimo prietaisg prie jvedimo kabelio distalinio galo, mazdaug penkis pasukimus pasukdami uzvérimo prietaisg pagal laikrodZio rodykle, kol
uzvérimo prietaisas bus gerai uzfiksuotas. Tada pasukite uzvérimo prietaisg 1/8 pasukimo prie$ laikrodZio rodykle, kad uzvérimo prietaisg bty lengviau
atlaisvinti.

17. Pamerkite uzvérimo prietaisg ir jkéliklj j sterily fiziologinj tirpalg ir traukite jvedimo kabelj atgal, kad jtrauktuméte uzvedimo prietaisa j jkéliklio vidy.

18.  Pritvirtinkite jkéliklj prie jvedimo movos ir priverzkite sukamajg Luerio jungtj komponentams sujungti.

ISPEJIMAL. Gerai pritvirtinkite jkéliklj prie movos ir jsitikinkite, kad tarp dviejy komponenty vidiniy pavirsiy néra tarpy.

19. Stumkite jvedimo kabelj ir uzvérimo prietaisg per jvedimo mova, kol uzvérimo prietaisas pasieks jvedimo movos galiuka. Nesukite jvedimo kabelio.
ISPEJIMAL. Nestumkite jvedimo kabelio ir uzvérimo prietaiso, jeigu jau¢iamas pasipriesinimas.

20. Stebékite angiografijos ir echokardiografijos bldu. Laikykite jvedimo kabelj vietoje, tuo pat metu traukdami jvedimo mova, kad isskleistuméte kairiojo priesirdzio
diska ir jungiamosios sgsmaukos dalj. Atsargiai patraukite uzvérimo prietaisg prie priesirdziy pertvaros. Tai galima pajusti arba stebéti echokardiografijos badu.

21. Jtraukdami jvedimo mova mazdaug 5-10 cm iSlaikykite nedidelj jvedimo kabelio jtempima, kad iSskleistuméte deSinjjj prieSirdZio diska.

22. Angiografijos ir echokardiografijos budu jsitikinkite, kad uzvérimo prietaisas yra tinkamoje vietoje, ir jvertinkite, ar néra liekamojo Sunto arba voztuvo
nepakankamumo.
ISPEJIMAS! Neatlaisvinkite uzvérimo prietaiso nuo jvedimo kabelio, jeigu uzvérimo prietaisas neatitinka pradinés konfigiiracijos arba jeigu uzvérimo prietaiso
padétis nestabili arba uzvérimo prietaisas trukdo bet kokiai gretimai Sirdies struktiirai (tokiai kaip SVC, PV, MV, CS, AO). Stumkite jvedimo mova uzvérimo
prietaisui jtraukti ir i$ naujo iSskleisti. Jeigu uzvérimo padétis vis dar néra tinkama, vél jtraukite uzvérimo prietaisa ir pakeiskite jj nauju uzvérimo prietaisu
arba nutraukite procedira.
PASTABA. Uzvérimo prietaisg galima iSskleisti ne daugiau kaip du kartus.

23. Vaizdavimo priemonémis patikrinkite, ar tinkama uzvérimo prietaiso padétis.

24. |sitikinus, kad uZvérimo prietaisas tinkamai jstatytas, jj galima atlaisvinti.
- UZvérimo prietaisg atlaisvinkite pries laikrodZio rodykle pasukdami plastikinj spaustuka.
PASTABA. Mazai tikétinu atveju, kai uzvérimo prietaiso nepavyksta atlaisvinti, stumkite jvedimo mova prie desiniojo priesirdZio disko, kad uzfiksuotuméte
uzvérimo prietaisg ir palengvintuméte jo atlaisvinima.
- Istraukite i$ paciento jvedimo kabelj ir jvedimo mova.

PrieZitra po procediiros

¢ Visus pacientus batina stebéti visg naktj. Pries iSleidZiant pacienta i$ ligoninés batina atlikti transtorakaline echokardiograma.
Pacientus, kuriems implantavus uzvérimo prietaisg pasireiské perikardo efuzija, reikia atidZiai stebéti atliekant nuoseklias echokardiogramas, kol perikardo efuzija
iSnyks.
Klinikinis stebéjimas pas kardiologg ir echokardiogramos, rekomenduojamos per implantavima, vieng dieng po implantavimo, pries iSleidziant is ligoninés ir vél po
savaités, po ménesio, po Sesiy meénesiy ir po 12 ménesiy po implantavimo. Véliau rekomenduojamas kasmetis klinikinis stebéjimas pas kardiologg.
Pacientus reikia informuoti, kad atsiradus hemodinaminio nestabilumo poZzymiy ar simptomy, pavyzdziui, kratinés skausmui, aritmijai, alpimui ar dusuliui, jie
nedelsdami kreiptysi medicininés pagalbos, jskaitant echokardiograma.
Pacientams reikia nurodyti vengti intensyvios fizinés veiklos maZiausiai vieng ménesj po prietaiso implantavimo arba tiek, kiek nurodé jy gydytojas. Dél intensyvios
fizinés veiklos gali padidéti nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant erozija, rizika. Pacientams reikia priminti, kad pasireiSkus bet kokiems dusulio ar kratinés skausmo
simptomames, ypac po intensyvios fizinés veiklos, jie turi nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos.
Po uzvérimo prietaiso implantavimo pacientai turi Sesis ménesius laikytis tinkamos endokardito profilaktikos. Ar endokardito profilaktika reikalinga po
Sesiy meénesiy, sprendZia gydytojas.
Sesis ménesius po implantavimo pacientai turi bati gydomi antiagregantais / antikoaguliantais, tokiais kaip aspirinas. Ar gydymas antiagregantais / antikoaguliantais
reikalingas po Sesiy ménesiy, sprendzia gydytojas.

Laikymo ir naudojimo informacija
Néra jokiy specialiy laikymo reikalavimy, isskyrus tuos, kurie badingi medicinos prietaisams.

Pranesimas apie su prietaisu susijusius incidentus

Jei turite pagrindo manyti, kad naudojant prietaisg jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui. Jei naudojate prietaisa Europos Sajungoje, apie rimtg incidentg
praneskite savo 3alies institucijai ir gamintojui.

ISmetimas

»Amplatzer™“ pertvaros uzvérimo prietaiso komponentai turi bati tinkamai klasifikuojami kaip biologiskai pavojingos atliekos ir Salinami pagal galiojancias jstaigos
proceddras, vietinius ir Salies jstatymus bei teisés aktus.

Garantija

»Abbott Medical” garantuoja pirkéjui, kad gaminys laikotarpiu, kuris lygus gaminio laikymo trukmei, atitiks gamintojo nustatytas gaminio specifikacijas, kai bus
naudojamas pagal gamintojo naudojimo instrukcijg, ir neturés medziagy bei gamybos defekty. ,Abbott Medical“ jsipareigojimas pagal $ig garantija apsiriboja gaminio
pakeitimu arba remontu jos nuoZidra, jei gaminys per garantinj laikotarpj grazinamas , Abbott Medical” ir véliau patvirtinama, kad jis turi gamybos defekta.

ISSKYRUS ATVEJUS, KURIE AISKIAI NUMATYTI SIOJE GARANTIJOJE, ,ABBOTT MEDICAL“ ATSISAKO BET KOKIOS RUSIES ATSTOVAVIMO AR GARANTIJOS, AISKIAI ISREIKSTOS
AR NUMANOMOS, JSKAITANT BET KOKIAS TINKAMUMO PARDUOTI ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJAS.

Daugiau informacijos ieSkokite pardavimo nuostatose ir salygose.
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Amplatzer™ starpsienas nosprostotajs
LV: LietoSanas instrukcija

UZMANIBU! Riipigi izlasiet visus noradijumus. Neievérojot $os noradijumus, bridindjumus un piesardzibas pasakumus, var rasties pacienta traumas vai
nosprostotaja bojajumi.

lerices apraksts

Amplatzer™ starpsienas nosprostotajs ir nosprostotajs, kas pats izplesas, ir izgatavots no pitas nitinola stieples un ir paredzéts priekskambaru starpsienas defekta (ASD)
slegsanai un fenestracijas slégsanai péc Fonténa procediras. Nosprostotajam ir isa savienojumsaite, laba priekskambara disks un kreisa priekskambara disks.
Savienojumsaites diametrs atbilst priekSkambaru defekta izméram un ir paredzéts ASD aizpildiSanai. Nosprostotajs ir aizpildits ar poliestera plaksteriem, kas ar poliestera
diegu tiek stingri piesiti pie laba priekskambara diska, kreisa priekskambara diska un savienojumsaites. Nosprostotajs sastav no rentgenpozitivam markieru stipam katra
ierices gala, kur viena stipa ir piestiprinata pie kreisa priekSkambara diska un otra stipa ir savienota ar laba priekSkambara diska gala skravi. Amplatzer™

starpsienas nosprostotajs ir sterils un paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Plasaku informaciju par nosprostotaju skatiet attélos un tabula Seit: A papildinajums. Papildu informacija. 2. tabula: Seit ir noraditi ierices un ievadisanas apvalka izméri.
1. att. un 2. att.: Seit ir attéloti talak noraditie nosprostotaja un ievadisanas sistémas komponenti.

A papildinajums: 1. att. A papildinajums: 2. att.
1 Laba priekskambara disks 6 Neséjkapsula
2 Kreisa priekSkambara disks 7 Hemostazes varsts ar paplasinoso cauruliti un noslégkranu
3 Savienojumsaite 8 Apvalks
4 Gala skrive un markiera stipa 9 Dilatators
5 Markiera stipa 10 levadisanas kabelis
11 Plastmasas skravslégs

Amplatzer™ starpsienas nosprostotaja darbibas apraksts

Amplatzer™ starpsienas nosprostotajs ir nosprostotajs, kas pats izpleSas un ir izgatavots no pitas nitinola stieples. Nosprostotajam ir Tsa savienojumsaite, lai aizpilditu ASD
vai fenestraciju, un divi fikséjosi diski, kas stabilizé nosprostotaju defekta vieta. Poliestera plaksteri tiek stingri pieSati katram diskam un savienojumsaitei, lai stiprinatu
okldziju. Pita nitinola stieple un poliestera plaksteri stiprina okliiziju un veicina audu ieaugSanu. Rentgenpozitivas markieru stipas nodrosina redzamibu fluoroskopija,
palidzot precizi ievietot nosprostotaju. Gala skriive Jauj piestiprinat, atkartoti satvert un atbrivot nosprostotaju, nodrosinot precizu novietojumu attiecigaja kermena dala.

Paredzétais mérkis
Amplatzer™ starpsienas nosprostotajs ir ierice, kas paredzéta ostium secundum priekskambaru starpsienas defektu vai fenestraciju nekirurgiskai oklGzijai.

Indikacijas
Amplatzer™ starpsienas nosprostotajs ir indicéts pacientiem ar ostium secundum priekSkambaru starpsienas defektu vai fenestraciju.

Meérka pacientu populacija
Pacienti ar ostium secundum priekskambaru starpsienas defektu un kiiniski diagnosticétu laba kambara (RV) tilpuma parslodzi (pieméram, 1,5:1 attieciba starp kreiso un
labo Suntu vai RV palielinajums ehokardiogramma) vai pacienti, kam ir veikta Fonténa procedira ar fenestraciju un kam ir nepiecieSama fenestracijas slégsana.

Paredzétais lietotajs
Arsti, kas apmaciti standarta transkatetru tehnika

Paredzétais kliniskais ieguvums
Paredzames, ka tiks sasniegti $adi ieguvumi:
e Minimali invaziva alternativa kirurgiskai slégsanai, kas saistita ar mazak komplikacijam.
e Tsdka uzturéanas slimnica salidzinajuma ar operaciju.
o Tulitéja priekSkambaru starpsienas defekta slégsana, ka rezultata tiek mazinata ar to saistita saslimstiba.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Sis ierices droduma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams vietné ec.europa.eu/tools/eudamed: 5T ir DKVK atradanas vieta p&c medicinisko ieri¢u/Eudamed
Eiropas datubazes darbibas sakSanas. Meklgjiet ierici, izmantojot pamata UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

lerobezojumi
Nav zinamu ierobezojumu.

Kontrindikacijas
Amplatzer™ starpsienas nosprostotajs ir kontrindicéts:
e pacientiem ar izteiktu iedzimtu sirds patalogiju, ko var efektivi arstét, tikai veicot sirds operaciju;
¢ pacientiem ar aktivu endokarditu vai citam sistémiskam infekcijam, kam nepieciesama arstésana;
¢ pacientiem, kuri nepanes intraproceduralu antikoagulaciju vai prettrombocitu terapiju péc proceduras;
pacientiem, kuru asinsvadu piek|uves vieta nav piemérota atbilsto$a izméra apvalka ievieto$anai;
pacientiem, kuriem ir konstatéti intrakardiali trombi (jo Tpasi kreisaja priekskambari vai kreisa priekSkambara austina);
pacientiem, kuru augums vai veselibas stavoklis (pieméram, parak mazs augums transezofagealas ehokardiografijas (TEE) zondei vai katetra izméram, nepiemérots
asinsvadu lielums, aktiva infekcija) padara pacientu nepiemérotu sirds katetrizacijai;
pacientiem, kuru defektu robezvértibas ir mazakas neka 5 mm [idz koronarajam sinusam, apaks$éjas dobas vénas malai, atrioventrikularajam varstulim vai labas
plausu daivas augséjas dalas vénai.
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Bridinajumi

Amplatzer™ starpsienas nosprostotajs sastav no nikela un titana sakauséjuma, kas parasti tiek uzskatits par drosu. Tomér in vitro testésana liecina, ka nikelis no st
nosprostotaja izdalas vismaz 60 dienas. Pacientiem, kuriem ir alergija pret nikeli, var bt alergiska reakcija pret So nosprostotaju, 1pasi tiem, kuriem anamnézé ir
alergija pret metalu. Noteiktas alergiskas reakcijas var bt nopietnas; pacienti ir jainstrué nekavéjoties informét arstu, ja viniem rodas aizdomas par alergisku
reakciju, pieméram, apgratinatu elposanu vai sejas vai rikles iekaisumu. DaZiem pacientiem var ari rasties alergija pret nikeli, ja nosprostotajs ir implantéts. Plasaku
informaciju skatiet Seit: Izstradajuma materiali.

NELIETOJIET Amplatzer™ starpsienas nosprostotaju péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes.

Nelietojiet nosprostotaju, ja ta sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.

Sis nosprostotajs tika sterilizéts ar etilénoksidu un ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoanai. Nelietot un nesterilizét atkartoti. Atkartota sterilizicija var izraisit 1
nosprostotaja darbibas traucéjumus, nepietiekamu sterilizaciju vai radit kaitéjumu pacientam.

Arstiem ir jabat gataviem rikoties neatliekamos gadijumos, kad rodas perikarda izsvidumi vai nosprostotaja embolizacija, kuru gadijuma var bt nepiecie3ams iznemt
nosprostotaju.

Iznemiet embolizétas ierices. Neiznemiet embolizétu nosprostotaju caur intrakardialajam strukttram, ja vien nosprostotajs nav pilniba atkartoti fikséts apvalka.
Nelietojiet inflzijas sikna pastarpinatas injicésanas $lirci, lai caur apvalku injicétu kontrastvielas Skidumu.

Pacientiem ar ASD un paradoksalu emboliju §T nosprostotaja implantésana, iespéjams, neaizstas antikoagulacijas terapijas nepiecieSamibu.

Pirms un péc implantacijas, ka ari tas laika ir jaizmanto transtorakala, transezofageala vai intrakardiala ehokardiografiska attélveidoSana (TTE, TEE vai ICE).
Attélveidosana ir obligata ka paliglidzeklis vispiemérotaka apvalka ievieto$anai caur defektu, lai panaktu pilnigu defekta slégSanu. Ja tiek izmantota TEE, pacienta
baribas vadam jabit anatomiski piemérotam TEE zondes ievietosanai un manipulacijam ar to.

Lietojot plismas apturé$anas metodi ar atbilsto$u balonkatetru, nepiepatiet balonu parak lielu. NEPIEPUTIET PARMERIGI.

Arstiem ir jaapzinas erozijas risks. Erozija var bit tadu faktoru savstarpéjas mijiedarbibas kompleksa rezultats, kas ietver (bet ne tikai) pamata anatomisko substratu,
retro-aortas apmali, kas ir mazaka par 5 mm, jebkura ehokardiografijas plakné un dinamisku hemodinamisku pretkustibu starp priekSkambari un aortu. Tomér nav
pietiekamu datu, tostarp piemérotas ehokardiografijas informacijas, par zinotajiem gadijumiem, lai noteiktu erozijas etiologiju.

Neizvélieties nosprostotaja izméru, kas ir 1,5 reizes lielaks par priekskambaru starpsienas defekta diametru, kas noteikts ehokardiografija, jo tas var palielinat
erozijas risku.

Neatvienojiet nosprostotaju no ievadiSanas kabela, ja nosprostotajs neatbilst sakotnéjai konfiguracijai, nosprostotaja novietojums ir nestabils vai nosprostotajs
traucé blakus esosai kardialai struktdrai, pieméram, augs$éjai dobajai vénai (SVC), plausu vénai (PV), mitralajam varstulim (MV), koronarajam sinusam (CS) vai aortai
(AO). levelciet nosprostotaju atpakal apvalka un izpletiet to atkartoti. Ja joprojam neizdodas pienacigi to izvietot, nosprostotajs jaiznem un janomaina pret citu.

Amplatzer™ starpsienas nosprostotaja novietojums var ietekmét turpmakas kardiologiskas iejauksanas (pieméram, transseptalo punkciju un mitrala varstula
labosanu).

Piesardzibas pasakumi
e Amplatzer™ izstradajumu lietoSana izmantojiet standarta transkatetralas metodes.

» S0 nosprostotaju drikst lietot tikai arsti, kas ir apguvusi standarta transkatetralo tehniku. Arstam janosaka, kuri pacienti ir pieméroti procediram ar 1 nosprostotaja
izmantosanu.

¢ Ja pirms nosprostotaja izmanto$anas, ta izmanto3anas laika un/vai péc nosprostotaja izmanto$anas tiek lietoti antikoagulanti vai prettrombocitu zales, arstam
jaizvérte kliniska aina.

e llgsto3as proceddras var izraisit pastiprinatu anestézijas, kontrastvielas un/vai starojuma iedarbibu.

¢ Glabajiet sausa vieta.

Pacientu atlase
Noteiktiem pacientiem var bt augstaks komplikaciju risks, pieméram, audu erozija un nosprostotaja embolizacija. Ja nosprostotajs ir ievietots augstaka riska pacientiem,
janosaka stingraka pécoperacijas uzraudziba (skatiet Seit: PEcproceddras apripe). Augstaka riska pacienti:
e pacienti ar nosprostotaja deformaciju aortas sakné;
® pacienti ar augsti izvietotiem defektiem (minimala aortas un augséja apmale);
o pacienti ar IVC malas deficitu (nosprostotaja embolizacijas risks).
Pacienti ar vairakiem ASD
¢ Vairaku ASD slégsanu drikst méginat veikt tikai arsti, kuriem ir pietiekama pieredze (vairak neka 10—15 gadijumi), lai veiktu tehniski sarezgitakas procedaras.
e Ja divus lielus ASD atdala vairak neka 7 mm plata audu mala, divu nosprostotaju implantacija var bat pamatota.
¢ Ja vairakas fenestracijas atrodas tuvu cita citai, vienu nosprostotaju var izmantot, lai slégtu visus defektus, ja tas tiek ievietots lielakaja defekta.

Ipasas pacientu grupas
e Gratnieces: nosprostotaja drosums un efektivitate gratniecibas laika nav pieradita. lerices ievieto$ana tiek veikta rentgenoskopiska kontrolé. Pirms rentgenoskopijas
izmantosanas gritniecém jaapsver, vai ir attaisnojams paaugstinats rentgenstarojuma risks.

o ZidoSa mate: nosprostotaja droSums un efektivitate zidoSam matém nav pieradita. Nestabili piesaistito izejmaterialu klatbltnes kvantitativa analize mates piena nav
veikta.

MR vidé drosi lietojams ar nosacijumiem

Nekliniskajos testos ir pieradits, ka Amplatzer™ starpsienas nosprostotajs ir MR vidé drosi lietojams ar nosacijumiem. Pacientam, kuram ir implantéts Amplatzer™
starpsienas nosprostotajs, var drosi veikt MR sistémas izmekl&jumus, ja ir izpilditi talak minétie nosacijumi.

o Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas (1,5 T) vai 3,0 teslas (3,0 T).
e Maksimalais telpiska gradienta lauks ir 19 T/m (1 900 G/cm).
¢ Maksimalais MR sistémas noraditais visa kermena vidéjais ipasas absorbcijas koeficients (SAR) ir 2,0 W/kg (normals darbibas rezims).

leprieks aprakstitajos skenésanas apstaklos nosprostotaja maksimalais paredzamais temperatiras pieaugums ir mazaks par vai vienads ar 5 °C péc 15 minasu ilgas
nepartrauktas skenésanas.

Nekliniska testéSana nosprostotaja raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 16 mm attaluma no Amplatzer™ starpsienas nosprostotaja, ja attélveidosanai tiek izmantota
gradienta-atbalss impulsu sekvence 3,0 T magnétiskas rezonanses attélveidosanas sistéma.

lespéjamie nevélamie notikumi
Talak ir uzskaititi iespéjamie nevélamie notikumi, kas procedaras laika vai péc tas var rasties saistiba ar ST nosprostotaja ievietosanu.
¢ Gaisa embolija e Sirds blokade

e Alergiska reakcija/toksiska iedarbiba, ko izraisa e Asins izplGdums
kontrastviela, medikamenti vai metals

e Hemolize
e Apnoja e Hipertensija
e Aritmija e Hipotensija
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e Arteriovenoza fistula

e Asinosana

e Brahiala pinuma trauma
e Sirds perforacija

¢ Sirds tamponade

e Sirds un asinsvadu trauma
e Nave

e |erices embolizacija

e |erices deformacija

* lerices migracija

e Disekcija

¢ Endokardits

e Erozija

e Drudzis

e SvesSkermena embolisks notikums

e Sapes cirksni

e Galvassapes/migréna

Saderiba

Infekcija

Miokarda infarkts

Asinsvada vai miokarda perforacija
Perikarda eftzija

Perifeéra embolija

Periféra pulsa zudums
Diafragmala nerva bojajums
Pleiras izsvidums
Pseidoaneirisma

Sunta atlikums

Insults/parejosa isémiska |ekme
Trombembolija

Trombs

Varstula bojajumi

Varstula mazspéja

Asinsvadu piekJuves vietas trauma

Amplatzer™ starpsienas nosprostotajs ir savietojams ar Amplatzer™ TorqVue™ ievadi$anas sistémas, Amplatzer™ Trevisio™ intravaskularas ievadisanas sistémas un
Amplatzer™ TorqVue™ apmainas sistémas 45 gradu modeliem.

lerices darbmuzs

Amplatzer™ starpsienas nosprostotajs ir paredzéts pastavigai implantésanai. Amplatzer™ starpsienas nosprostotaja ierices darbmdszs ir vismaz 10 gadi, ka liecina

nosprostotaja stenda testi.

Pacienta identifikacijas karte

Pacienta identifikacijas karte atrodas nosprostotaja iepakojuma. Slimnicas personalam jaaizpilda pacienta identifikacijas kartes priekSpuse, noraditajas vietas ierakstot

pacienta vardu un uzvardu, implantésanas datumu, arsta vardu, uzvardu un veselibas apriipes iestades informaciju un talruna numuru. Sterilaja iepakojuma ir pieejama
nonemama ierices etikete, kura ir ietverta informacija par ierici (modela numurs, partijas numurs, UDI numurs un ierices nosaukums). Uzliméjiet nonemamo ierices etiketi
kartes aizmuguré tai paredzétaja vieta. Ja nonemama uzlime nav pieejama, uzrakstiet informaciju tai paredzétaja vieta kartes aizmuguré.

PIEZIME. lerakstiet nosprostotaja partijas numuru lauka SN/LOT.

Kad karte ir aizpildita, atdaliet augséjo daju no pacienta identifikacijas kartes, pléSot to gar caurumoto liniju. Atdodiet aizpildito pacienta identifikacijas karti pacientam.
Informéjiet pacientu, ka pacienta identifikacijas karte vienmeér ir janésa ITdzi un arkartas situacija karte jauzrada slimnicas personalam. Lai iegtu rezerves karti, ja pacients
pazaudé vai saboja savu karti, sazinieties ar Abbott Medical tehniska atbalsta dienestu. Kad sanemat rezerves karti, ar roku ierakstiet nepiecieSsamo informaciju noraditajas
vietas un atdodiet jauno karti pacientam.

Izstradajuma materiali
Saskaré ar pacienta audiem nonak talak noraditie materiali.

1. tab. Izstradajuma sastavs

Maksimala vielas koncentracija Maksimala vielas masa
Komponents Materiala apraksts Viela komponenta lielakajam nosprostotajam
(% tilp./apjoms) (miligrami)

Nikelis <57 1100,5

Titans <43 830,2
Ogleklis <0,1 2,0
Kobalts <0,1 2,0
Vars <0,1 2,0
Pitas nitinola stieples Nitinols Hroms <0,1 2,0
Udenradis <0,1 2,0
Dzelzs <0,1 2,0
Niobijs <0,1 2,0
Slapeklis <0,1 2,0
Skabeklis <0,1 2,0
Dzelzs <69 42,2
Hroms <18 11,0
Nikelis <14 8,6
Molibdéns <3 1,9
Mangans <2 1,3
Gala skrave 316L/316 LVM nerlsosais térauds |  Silicijs <1 0,7
Slapeklis <0,1 0,1
Fosfors <0,1 0,1
Ogleklis <0,1 0,1
Sérs <0,1 0,1
Kobalts <0,4 0,3
. _ _ . . Platina 80 30,7

Markiera stipa Platina un iridija sakaus&jums —

Iridijs 20 7,7
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Maksimala vielas koncentracija Maksimala vielas masa
Komponents Materiala apraksts Viela komponenta lielakajam nosprostotajam
(% tilp./apjoms) (miligrami)
Poliestera diegs Poliesteris Poliestera maisijums 100 18,8
Poliestera plaksteris Poliesteris Polietiléntereftalats 100 93,2

UZMANIBU! Viens vai vairaki $1 nosprostotadja komponenti var saturét 3o vielu, kas definéta ka CMR 1B, koncentricija, kas parsniedz 0,1% no masas (tilp./
apjoms): kobalts: Chemical Abstracts Service (CAS) kimisko vielu registra Nr. 7440-48-4; EC Nr. 231-158-0.

Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi apstiprina, ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobaltu saturoSiem neriiséjosa térauda sakauséjumiem, nerada
paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo funkciju.

LietoSanas noradijumi
Visi $aja sadala minétie attéli un tabulas ir pieejami Seit: A papildinajums. Papildu informacija.
LietoSanai ar Amplatzer™ starpsienas nosprostotaju ieteicamie materiali
* 30-60 cc §irce ar Luer tipa uzgali
* 0,035 collu vaditajstiga
o Atbilstoss balonkatetrs (zemaka spiediena pieptsana)
Apripe pirms procediiras
Ja pacientam ir aspirina nepanesiba, vismaz 24 stundas pirms procediras ir ieteicams izsniegt aspirinu (81 mg vai 325 mg) vai alternativu prettrombocitu/antikoagulantu.
UZMANIBU! Noradijumus par nosprostotaja ievadisanu ar saderigu ievadisanas sistému skatiet kopa ar ievadisanas sistému sanemtaja lieto3anas instrukcija.
Talak ir sniegtas visparigas instrukcijas par Amplatzer™ starpsienas nosprostotaja lietoSanu.

Procediira

1. Sagatavojiet pacientu standarta transkatetralai procedrai. Uzturiet ieteikto aktivétas recésanas laiku (ACT) ilgaku par 200 sekundém. Efektiva prettrombocitu
terapija ir janodrosina proceddras laika un péc tas saskana ar arsta ieskatiem.

2. Caurduriet augsstilba vénu un veiciet standarta labas sirds puses katetrizaciju.

3. Veiciet angiogrammu, lai apskatitu priekSkambaru defektu. Katetrizéjiet kreiso priekSkambari, izmantojot 45° LAO poziciju un kranialo angulaciju 35-45° lenki.
Injicgjiet kontrastvielu labas aug$éjas daivas plausu véna.

PIEZIME. Nosprostotaja izmérs un novietojums ir atkarigs no defekta atrasanas vietas.
Izmantojiet J veida gala vaditajstigu, lai iegttu piek|uvi kreisajam priekSkambarim.

Ar ehokardiografiju saistiti noradijumi: procedira javeic ar ehokardiografa palidzibu, lai plasi novértétu visas malas (jo 1pasi aizmuguréjas—augséjas malas
atbilstibu) un sirds struktaras, tadejadi nodrosinot pareizu nosprostotaja ievietosanu un palidzot noteikt, vai ir veikta akita ASD slégsana bez svarigu apkartéjo
sirds struktdiru patologiskiem traucéjumiem vai aizskar$anas. Izmantojiet ehokardiografiju, lai noteiktu defekta diametru, kad ir sasniegts plismas apturésanas
stavoklis ar saderigu balonkatetru. Lai uzzinatu plasaku informaciju, skatiet saderiga balonkatetra lieto$anas instrukciju.

6. Nosakiet defekta diametru:
a. lzmantojot vaditajstigu, ievietojiet saderigu balonkatetru kreisaja priekSkambart.
b. Ar ehokardiografijas palidzibu novietojiet balonu cauri defektam un piepatiet balonu ar atskaiditu kontrastvielu, lidz Sunts beidzas aiz defekta.
c. lztuksojiet balonu t3, lai ir redzama plisma, un péc tam atkartoti piepatiet balonu, lidz Suntésana beidzas.
BRIDINAJUMS! Nepiepildiet balonu vairdk par plismas apstasanas punktu vai vairak par maksimalo piepildisanas tilpumu. Piepildiana vairak par plismas
apstasanas punktu var izraisit defekta izple$anos un/vai bojat balonu.
d. Izmériet defektu, izmantojot ehokardiografisko attélveidosanu.

PIEZIME. Savienojumsaite balona varétu paradities bez plismas partrauk3anas. Tas notiek, ja ir vairak neka viens priekskambaru starpsienas defekts.
Ehokardiografijas mérijumi javeic, pamatojoties uz plismas apstasanos, nevis savienojumsaites redzamibu.

7. Kad defekta diametrs ir noteikts, izvélieties nosprostotaja izméru, kas vienads ar defekta diametru vai par vienu izméru lielaks par to. Skatiet 2. tabula Seit:
A papildinajums. Papildu informacija.
BRIDINAJUMS! Neizvélieties ierices izméru, kas ir 1,5 reizes lielaks par priekskambaru starpsienas defekta diametru, kas noteikts ehokardiografija, jo tas var
palielinat erozijas risku.
Iznemiet balonkatetru un atstajiet 0,035 collu vaditajstigu vieta.
Izvélieties nosprostotaja izméram atbilstoSu ievadiSanas sistému (skatiet 2. tabula Seit: A papildindjums. Papildu informacija).
10. Sagatavojiet izmanto3anai ievadisanas sistému saskana ar raZotaja lietosanas instrukciju.

11. levietojiet dilatatoru ievadisanas apvalka un pieskrivéjot rotéjoso Luer tipa savienojumu. Izmantojot vaditajstigu, virziet dilatatoru un ievadisanas sistémas
apvalku uz prieksu caur defektu kreisaja augséja plausu véna. Parbaudiet, vai apvalks atrodas pareiza pozicija, manuali injic&jot kontrastvielu vai izmantojot
ehokardiografu.

UZMANIBU! Ja manipulaciju laika jatat spécigu pretestibu, partrauciet procediiru un pirms turpmakam darbibam noskaidrojiet pretestibas céloni. Ja nevarat
noskaidrot pretestibas céloni, iznemiet visus komponentus.

12. Pievienojiet hemostazes varstu pie neséjkapsulas proksimala gala un skalojiet ar sterilu fiziologisko Skidumu. Lenam iznemiet dilatatoru, lai nepielautu gaisa
iepladi. Laujiet asins pretplUsmai izspiest visu gaisu no sistémas.

13. Lénam iznemiet vaditajstigu un izskalojiet ievadisanas apvalku ar sterilu fiziologisko Skidumu.

14. Sagatavojiet nosprostotaju lietosanai.
- Apskatiet aréjo sterilo maisinu un parliecinieties, ka tas nav atvérts vai bojats. Nelietojiet nosprostotaju, ja ta aréjais maisins ir atvérts vai bojats.
- Uzmanigi atveriet aréjo un péc tam iek$éjo maisinu.

15. Virziet ievadiSanas kabeli caur hemostazes varstu un neséjkapsulu.

16. Pievienojiet nosprostotaju ievadisanas kabela distalajam galam, pagriezot nosprostotaju pulkstenraditaju kustibas virziena aptuveni par pieciem apgriezieniem,
lidz nosprostotajs ir nostiprinats. P&c tam pagrieziet nosprostotaju pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam par 1/8 no viena apgrieziena, lai atvieglotu
nosprostotaja atbrivosanu.

17. legremdgjiet nosprostotaju un neséjkapsulu sterila fiziologiska skiduma un pavelciet ievadisanas kabeli, lai ievilktu nosprostotaju neséjkapsula.

18. Piestipriniet neséjkapsulu ievadisanas apvalkam un pievelciet rotéjoso Luer tipa savienojumu, lai saslégtu komponentus kopa.
UZMANIBU! Stingri piestipriniet neséjkapsulu pie apvalka, lai nodrosinatu, ka starp abu komponentu iek$&jam virsmam nav atstarpju.

19. Virziet ievadisanas kabeli un nosprostotaju cauri ievadisanas apvalkam, lidz nosprostotajs sasniedz ievadisanas apvalka galu. Negroziet ievadiSanas kabeli.
UZMANIBU! Nevirziet ievadisanas kabeli un nosprostotaju, ja ir jitama pretestiba.
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20. Virzisanai izmantojiet angiografiju un ehokardiografiju. Turiet ievadisanas kabeli vieta, vienlaikus ievelkot ievadisanas apvalku, lai izvietotu kreisa priekSkambara
disku un daju no savienojumsaites. Viegli pavelciet nosprostotaju pret priekskambara starpsienu. To var sajust un novérot ehokardiografija.

21. lzvelkot ievadiSanas apvalku, saglabajiet nelielu ievadisanas kabela spriegojumu aptuveni 5-10 cm, lai izvietotu laba priekskambara disku.

22. Izmantojiet angiografiju vai ehokardiografiju, lai apstiprinatu, ka nosprostotajs ir vieta, un novértétu Sunta atlikumu vai varstula nepietiekamibu.
BRIDINAJUMS! Neatvienojiet nosprostotaju no ievadisanas kabela, ja nosprostotajs neatbilst sakotnéjai konfiguracijai vai ja nosprostotaja novietojums nav
stabils vai traucé kadu blakus esosu sirds struktaru (pieméram, SVC, PV, MV, CS vai AO). Virziet ievadiSanas apvalku uz prieksu, lai atkartoti satvertu un
izplestu nosprostotaju. Ja nosprostotaja novietojums joprojam nav apmierinoss, atkartoti satveriet nosprostotaju un nomainiet to pret jaunu nosprostotaju
vai partrauciet procediru.

PIEZIME. Nosprostotaju var izvietot ne vairak ka divas reizes.
23. Izmantojiet attélveidosanu, lai parbauditu pareizo nosprostotaja poziciju.
24. Kad ir gta parlieciba par nosprostotaja atbilstoSu novietojumu, nosprostotaju var atlaist.
- Atvienojiet nosprostotaju, griezot plastmasas skravslégu pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam.
PIEZIME. Maz ticamaja gadijuma, kad nosprostotaju nav iespéjams atvienot, virziet ievadisanas apvalku virziena pret laba priekskambara disku, lai nostiprinatu

nosprostotaju un atvieglotu atvienosanu.
- Iznemiet ievadiSanas kabeli un ievadiSanas apvalku no pacienta kermena.

Pécprocediiras apriipe

¢ Visi pacienti ir japatur pa nakti, lai veiktu novéro3anu. Pirms izraksti$anas javeic transtorakala ehokardiogramma.
Pacienti, kuriem péc nosprostotaja implantésanas ir novérots perikarda izsvidums, rlpigi janovéro, veicot sérijveida ehokardiogrammas, kamér izztd perikarda
izsvidums.
Klinisku parbaudi pie kardiologa un ehokardiogrammas ir ieteicams veikt implanta ievietosanas bridi, 1 dienu péc implantésanas, pirms izrakstiSanas un atkartoti
1 nedélu, 1 ménesi, 6 ménesus un 12 ménesus péc implantésanas. leteicams ari katru gadu veikt klinisku parbaudi pie kardiologa.
Pacientiem ir jabat informétiem par to, ka nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba (un nepieciesama ari ehokardiogramma), ja radusies hemodinamiskas
nestabilitates simptomi vai pazimes, pieméram, sapes kratis, aritmija, gibSana vai elpas trakums.
Pacienti ir jainstrué izvairities no rosigam aktivitatém vismaz vienu ménesi péc ierices implantésanas vai saskana ar arsta noradijumiem. Fiziska slodze var palielinat
nevélamu blakusparadibu un ari erozijas risku. Pacientiem jaatgadina par talitéju vérSanos péc mediciniskas palidzibas, ja viniem ir elpas trikums vai sapes kratTs,
Tpasi péc fiziskas slodzes.
Sesus ménesus ilga laikposma péc nosprostotaja implantésanas pacientiem jasanem atbilstosa endokardita profilakse. Lemumu turpinat endokardita profilaksi ilgak
par seSiem ménesiem pienem arsts péc saviem ieskatiem.
Pacientiem janozimé prettrombocitu/antikoagulacijas terapija (pieméram, aspirins) seSus ménesus péc implantacijas. Lemumu turpinat prettrombocitu/
antikoagulacijas terapiju ilgak par seSiem ménesiem pienem arsts péc saviem ieskatiem.

Informacija par uzglabasanu un transportésanu
Nav Tpasu uzglabasanas prasibu, iznemot tas, kas raksturigas mediciniskam iericém.

Zinosana par incidentiem saistiba ar ierici
Ja Sisierices lietoSanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns incidents, zinojiet par to razotajam. Klientiem Eiropas Savieniba jazino par nopietniem incidentiem
savas valsts pilnvarotajai iestadei, ka arf razotajam.

Likvidacija
Amplatzer™ starpsienas nosprostotaja komponenti ir attiecigi jaklasificé ka biologiski bistami un jalikvidé saskana ar piemérojamam iestades procediiram, ka art vietéjiem
un valsts tiestbu un normativajiem aktiem.

Garantija

Abbott Medical garanté pircéjam, ka laikposma, kas ir vienads ar apstiprinato izstradajuma glabasanas laiku, Sis izstradajums atbildis visam produkta specifikacijam, kuras
ir sniedzis razotajs, ar nosacijumu, ka tas tiek lietots saskana ar raZotaja lietosanas instrukciju un tam nav materialu un razosanas defektu. Uznémuma Abbott Medical
saistibas $is garantijas ietvaros ir ierobeZotas ar izstradajuma nomainu vai remontu péc uznémuma ieskatiem un ta rlpnic3, ja Sis izstradajums tiek nosQtits atpakal
uznémumam Abbott Medical garantijas perioda, un péc tam, kad razotajs ir apstiprinajis, ka izstradajums ir defektivs.

JAVIEN SAJA GARANTIJA NAV TIESI NORADITS PRETEII, UZNEMUMS ABBOTT MEDICAL ATSAKAS NO VISU VEIDU TIESIEM VAI NETIESIEM APGALVOJUMIEM VAI
GARANTIJAS, TOSTARP JEBKURAS GARANTIJAS PAR IZSTRADAJUMA PARDOSANAS IESPEJAM VAI PIEMEROTIBU NOTEIKTAM MERKIM.

Lai sanemtu talaku informaciju, skatiet sadaju Pardosanas noteikumi un nosacijumi.
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CenTtaneH oknyaep Amplatzer™
MK: ¥naTtcTtBo 3a ynotpeba

BHUMAHME: BHumaTenHo npoumnTajTe ro LenoTto ynarcrso. Hecnegerero Ha 0Ba ynaTcTeBo, npegynpeayBatba U MEPKU Ha NPeTNasIMBOCT MOXKe Aa AoBeje
A0 NOBpeAa Ha NALMEHTOT UM OLITETYBak€e HAa OKNYAEPOT.

Onuc Ha ypepoT

CenTanHuot oknygep Amplatzer™ e camonpoLlumpyBayku OKAyAep M3paboTeH o4 naeTeHa MPEeXecTa )uLa of HUTUHOA, Au3ajHWpaH 3a ynotpeba npu 3aTBopatbe
npeTKkomopHu centantu gedektn (ASD) n deHecTpaumm no npouesypata PoHTaH. OKNyAEPOT MMa TECEH NpPeceK, AeCEeH NPETKOMOPEH AUCK U 1IEB MPETKOMOPEH ANCK.
[lnjameTapoT Ha NPeceKkoT OAroBapa Ha roemMuHaTa Ha NPETKOMOPHUOT AedeKT U e An3ajHWUPaH 3a NonosHyBatbe Ha ASD. OKNYAepOoT e UCMONHET CO NOJIMEeCTePCKU
NeneHku Kom ce 6e3beHO 3alWmeHN Ha AECHUOT NPETKOMOPEH AWCK, Ha IEBUOT NPETKOMOPEH AMCK M Ha CTPYKOT CO MOMECTEPCKM KoHew, OKIyAepoT ce COCTOM 0F,
TPaHCNapeHTHW IeHTM 3a 03HauyBatbe Ha CEKOj Kpaj Ha ypesoT, eAHa NpuKayeHa Ha 1eBUOT NPETKOMOPEH AMCK M eAHa NoBp3aHa co KpajHaTa 3aBpTKa Ha AeCHUOT
NpeTKoMopeH AncK. CentanHnoT oknyaep Amplatzer™ e ctepuneH u e camo 3a eaHOKpaTHa ynotpe6a.

MorneaHete ru cavkute u Tabenara 8o [oaatok A: lonosHUTeNHW nHGopmaumm 3a noseke MHGoOpMaL MK 3a oknyaepoT. Tabena 2 rm NpuKaxkysa AUMEH3UUTE 3a ypeaoT
1 3a BoBeaHaTa 0681BKa Cimka 1 1 CavKa 2 rv aycTpupa ciegHUBE KOMMOHEHTU Ha OKNYAEPOT U CUCTEMOT 3a Ucropaka:

Aopatok A Cnuka 1 Aopatok A Cnuka 2
1 [eceH npeTKOMOpPeH ANCK 6 MonHay
2 JleB npeTKOMOpPEH AUCK 7 BeHTWA 32 XeMOCTa3a co NPOAOAKEHA LEeBKa M BEHTWUA 33 3aTBOpakbe
3 CTpyk 8 0O6BMBKa
4 KpajHa 3aBpTKa U JIeHTa 3a 03HayyBakbe 9 [Ounatatop
5 JleHTa 3a 03HauyBarbe 10 Kaben 3a ucnopaka
11 MnactnyHa ctera

KapakTepucTuku Ha usBeaba Ha centaneH oknygep Amplatzer™

CenTanHuoT oknygep Amplatzer™ e camonpoLMpyBayku oknyaep u3paboTeH og NaeTeHa MPEKECTa XXULA o4, HUTMHOA. OKNYAEPOT MMa KPaToK CTPYK AW3ajHMpaH 4a ro
HanonHu ASD unu peHecTpaumja 1 Aga AWCKa 3a 3a4,pXKyBakbe KoM ro cTabuansnpaar okyaepoT BO pamku Ha aedekToT. Monnectepckute neneHkm ce 6e3beaHo
3alMeHN BO CEKOj AMCK M Ha CTPYKOT, yHanpeayBajku ja okaysujaTa. MaeTeHaTa Kuua o4 HUTUHON U MOSMECTEPCKUTE JIENEHKM ja yHanpeayBaaT OK/y3ujaTa u pacToT Ha
TKMUBOTO. [POSUPHUTE NIEHTM 33 03HauYyBarbe 06e3beayBaaT BU3yeNHO BOACTBO Npw ¢hAyopocKonuja, Momarajku 3a NpeumsHo nocTaByBsarbe Ha OKNyAepoT. KpajHaTa
3aBPTKa OBO3MOXKYBa NPULIBPCTYBatbe, MOBTOPHO 3adaKarbe 1 ocnob6oayBarbe Ha OKNYAEPOT, 0BO3MOXKYBAjKM NPELM3HO NOCTaByBatbe BO PaMKW Ha aHaToMujaTa.

HameHeta ynotpeba
CenTanHuoT oknyaep Amplatzer™ e ypes HameHeT 3a HEXMPYPLLKA OK/y3uja Ha NPETKOMOPHM cenTanHu AedeKTn unu peHectpaumm Ha ostium secundum.

UHaukauumn
CenTanHuoTt oknyaep Amplatzer™ e HameHeT 3a NALMEHTU CO NPETKOMOPEH cenTaneH aedekT unu deHecTpauum Ha ostium secundum.

LienHa nonynauuja Ha nauueHTH

MaumeHTH co NpeTKoMopeH cenTaseH aedeKT Ha ostium secundum €O KAMHUYKM O0Ka3M 3a NPeonToBapyBakbe Ha BONYMEHOT Ha AecHaTta komopa (RV) (Kako wro e 1,5:1
CTeneH Ha LWaHT Of, IeBO KOH AECHO WM 3ronemyBatbe Ha RV Ha exokapguorpaduja) uav naumeHTv Kom bune noanoxeHu Ha npouedypara PoHTaH co orpaam v 6apaat
3aTBopatbe Ha heHecTpaumjara.

HameHa
JlekapuTe 06y4eHM 3a CTaHAAPAHM TEXHUKM Ha TpaHCKaTeTep

HameHeTta KnnHU4YKa an,qOGMBKa
Ce oueKyBa fa ce MOCTUTHAT CefHMBE NPUA0OUBKN:
¢ MWHMMa/IHO MHBA3MBHa aNTepPHaTVBa Ha XMPYPLLKO 3aTBOPak-e NOBP3aHa CoO MOHUCKM CTamNKM Ha KOMNAVKaL MK
¢ HamaneH npecrtoj Bo 60/1HML,a BO cnopeaba co onepaumja
® THO 3aTBOpatbe Ha MPETKOMOPEH cenTaneH AedeKT co nocnefoBaTeNHO ybnaxyBatbe Ha NPUAPYKHUTE MOp6UANTETH

Pe3ume 3a 6e36egHOCHaTa U KIMHUUKaTa u3Be6a

Pe3sume 3a 6e36egHOCHaTa M KAMHWYKATa M3Beaba Ha 0BOj ypes e AOCTanHo Ha ec.europa.eu/tools/eudamed: Toa e nokauujata 3a SSCP no aKTMBMparbe Ha eBPONcKaTta
6a3a Ha nogaToum 3a meauumHcku ypeau/Eudamed. NMpebapajre ro ypesoT co nomow Ha ocHosHuoT UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

OrpaHuuyBatba

Hema no3HaTu orpaHuyyBata

KoHTpanHauKauum
CenTanHuot oknyaep Amplatzer™ e KOHTpaUHAMLMPaAH 3a:
naLMeHTH 3a KoM Ce 3Hae JeKa MMaaT eKCTeH3MBHA BpoAeHa CpLieBa aHOMasIja Koja MOe COOZIBETHO A,a Ce NoMnpaBu CaMo CO KapAMoxXupypruja.

NaLMEHTM CO aKTUBEH eHA0KAPAMTUC UIN APYrM CUCTEMCKM MHPEKLMM Kou BapaaT fiekyBatbe.

NaLMEHTM KOM HE MOMKAT Aa NOLHECYBaaT MHTPaNpoLeAypasHa aHTUKoarynaumja v noctnpoLeaypasHa aHTUTpomboLMTHa Tepanuja.

NauMeHTN YMeLWTo MeCTO 3a BaCKy/lapeH npmucTtan e HeCoo4BeTHO 3a Aa ce npmcnocoGaT Ha cooABeTHa roieM1Ha Ha obBuBKarta.

NaLMEeHTM 3a KOW Ce 3Hae AieKa NoKaae CKIOHOCT KOH MHTPaKapaujaneH Tpomb (ocobeHo TpombM Ha neBaTa NPETKOMOPA UAW Ha [OAATOKOT Ha ieBaTta
npeTkomopa).

NaumMeHTH Ynja ronemmHa uam coctojba (Ha npumep, Npemany 3a CoHAa 3a TpaHcesodareanHa exokapauorpaduja [TEE], ronemnHa Ha KaTeTepoT, roemMmuHa Ha
BaCKyN1aTypaTa, akTuBHa UHdeKLUWja) 61 NpeansBUKane NaLuMeHTOT Aa 6uae NOW KaHAMAAT 3a CPLEBA KaTeTepusaumja.

naumMeHT! Co MaprHu Ha aedeKT noMmanu og,5 mm A0 KOPOHAPHUOT CUHYC, ONHWUOT pab Ha WynAnBaTa BEHA, aTPMOBEHTPUKYNapHaTa BanByaa UK NyIMOHaNHaTa
BEHa Ha AeCHUOT ropeH nobyc.
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Mpepynpeaysaka
e CenTtanHuoT oknyaep Amplatzer™ ce coctou o, erypa Ha HUKeN-TUTaHWYM, KOja reHepasiHo ce cmeTa 3a 6e3besHa. Cenak, in vitro-TecTMparbeTo NoKaxa Aeka
HWKeNoT ce ocnoboaysa of, 0BOj OKAyAep HajManky 60 aeHa. MauneHTUTE KoM ce aneprmyHn Ha HUKEN MOXe @ MMaaT aneprucka peakumja Ha 0Boj OKIyaep,
0Cco6eHO OHME CO UCTOpUja Ha aneprumn Ha meTan. OapeseHn aneprucku peakLummn moxe aa 6uaaT cepmosHu; Ha naumeHTuTe Tpeba 4a UM Ce Kaxke BeJHalw Aa ro
W3BECTAT HUBHWMOT JIeKap aKo MOCTOM COMHEX [eKa MMaaT aNeprucka peakumja, Kako TEWKOTUM NPY AWLLEHETO UM BOCMANIEHUE Ha JIULLETO WAV rpaoTo. Hekoun
NauMeHTH, UCTO TaKa, MOXKe [a pa3BujaT aneprvja Ha HUKeN ako e MMNAAHTUPaH 0BOj OKNyAep. 3a noseke MHGOPMaLMK, nornegHeTe MaTtepujanu Ha NPOM3BOAOT.

HE KopwcTeTe ro cenTanHWoT oknyaep Amplatzer™ no gatymort Ha ynoTpeba HaBeAeH Ha eTUKEeTaTa Ha NaKyBakeTo.
He KopucTeTe ro OKNYAEpOT aKo CTEPUIHOTO NaKyBatbe € OTBOPEHO UM OLLTETEHO.

OBOj OK/yAEP e CTepun3npaH co ynotpeba Ha eTUIEH OKCUA M e Camo 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba. He ynotpebyBsajTe NOBTOPHO UM He CTEPUIN3MPA]JTE NOBTOPHO.
06uaunTe 3a NOBTOPHA CTEPU/IM3ALIMjA HA OKYAEPOT MOXKeE Aa NPeAn3BMKaaT HeUCNPABHOCT, HEA0BO/IHA CTEPUIM3ALIM]A MM WITETA HA NALMEHTOT.

NekapwuTe mopa Aa 61T NOArOTBEHM Ad Ce CNPABAT CO UTHM CUTYaLMM KaKo LTO e NepuKapaeH u3nue unv emb6oamnsaLmja Ha OKNYAEpoT, WTo moxe Aa 6apa
OTCTpaHyBakbe Ha OKNYAEPOT.

[a ce otcTpaHat em60/m3mnparuTe ypeaun. He otctpaHysajTe em60/M3npaH okAyAep NpeKy MHTPaKapAnjaiHu CTPYKTYPM OCBEH aKo OK/YAEPOT e LieNocHo 3adaTeH
BHaTpe BO 06BMBKaTa.

He KopucTeTe WNpuL, 33 MHjeKTUpatbe 3a 4@ MHjeKTMPpaTe KOHTPACTeH PacTBop HKU3 obBMBKaTa.

MmnnaHTaumjaTa Ha OBOj OKNyZep MOXe [a He ja 3aMeHu noTpebaTta of aHTMKOAry/faHTHa Tepanuja Kaj naumeHTr co ASD v napagokcanHa embonuja.

Ynotpe6ata Ha TpaHCTOpaKasHa, TpaHcesodareanHa UAM UHTPaKapAmMjanHa exokapamnorpadcka camka (TTE, TEE nam ICE) e notpebHa npes, 3a Bpeme 1 no
MmnnaHTauujaTa. CHUMareTo e 3340/KUTENIHO Kako MOMOLL NP NMO3ULMOHMPatkbe Ha 06BMBKaTa HU3 HajCOOABETHUOT AedeKT 3a Aa Ce NOCTUrHe LeSIoCHO
3aTBOparbe Ha aedeKToT. lokonky ce Kopuctu TEE, esodareanHarta aHaToMuja Ha NaumeHTOT Mopa Aa buae cooaseTHa 3a NocTaByBakbe U MaHunynaumja co TEE-
coHparta.

Kora KopucTuTe TexHMKa 3a MPEeKu1H Ha NPOTOKOT CO KomnaTubueH 6anoHCKu Katetep, He HaayByBajTe ro 6aN0HOT NO 3aBpLUYBaHETO Ha paboTaTa Ha WwaHToT. HE
HAZLYBYBAITE NMPEMHOTIY.

JNlekapuTe Tpeba Aa GUAAT CBECHU 3a PU3MKOT 04, epo3uja. Eposnjata morxke Aa 6uae pe3ynTaT Ha KOMMIEKCEH CET HAa MHTepaKuumn nomery GakTopuTe, BKAYYyBajKku,
HO He OrpaHnYyBajKM Ce Ha OCHOBHWMOT aHAaTOMCKM CYNcTpaT, PeTpoaopTHMOT pab noman og 5 mm Bo Koja 6uno exokapamorpadcka pamHWHa U AMHAMUYHOTO
XEMOAMHAMUYHO ABUKEHE BO CNPOTUBHA HAaCOKa Nomery npeTkomopaTa u aopTaTa. Cenak, Hema 4OBOIHO NOAATOLM BKAYYYBajKM U HECOOABETHM
exoKapamorpadpckn nHpopmaummv 3a Beke NpujaBeHn cyvan 3a Ja ce yTBPAM €TUOoNoTHujaTa Ha eposujaTa.

He n3bupajte ronemmHa Ha oknyaep noronema og 1,5 natm og anjametapoT Ha NPETKOMOPHMOT cenTaneH AedekT, Kako LWTo e onpeseneHo co exokapauorpadmja,
6uaejKkv Toa MOKe @ ro 3roflemMy PUSUKOT 0F, epo3uja.

He oTnywrTajTe ro oknyAepoT oA kKabenoT 3a MCNopaka ako OKAYAEpOT He OAroBapa Ha HeroBaTa OPUrMHaNHa KOHGUIypaLmja, ako nonoxbara Ha OK/yAepoT e
HecTabuaHa UK ako OKNYAEPOT MPeYn Ha Koja BUNo cocefHa CpLeBa CTPYKTYPa KaKo LITO Ce ropHaTa Wwynavsa seHa (SVC), nyamoHanHata seHa (PV ), MutpanHara
Bansyna (MV), kopoHapeH cuHyc (CS) naun aoptata (AO). MoBTOpHO daTeTe ro OKNYAEPOT U NOBTOPHO NocTaBeTe ro. AKO PesynTaToT U NoHaTamy e
He3af,0BONINTE/IEH, MOBTOPHO paTeTe ro OK/NYAEPOT M 3aMeHETE ro CO HOB OK/YAEP.

MocTaByBarbeTO Ha CENTaNHUOT okNyAep Amplatzer™ moxe A3 BAWjae Ha MAHWUTE CPLEBU MHTEPBEHLMM (Ha MpUMep, TPaHCCeNnTasHa NyHKLMja M NonpasKa Ha
MUTpanHaTa sBansyna).

MepKM Ha npeTnasainBocTt
e [la ce KOpUCTaT CTaHAAPAHM TPAHCKATETEPCKM TEXHUKM Npy ynoTpeba Ha npounssoamuTte Ha Amplatzer™.

e OBOj oknyaep Tpeba fa ro KopUCTaT Camo NeKapu Kou ce 06ydeHm 3a CTaHAAPAHM TEXHUKU Ha TpaHcKaTeTep. J/lekapoT Tpeba Aa oapeau Kou naumeHTu ce
KaHAMAATM 33 NPoLEeAYPY KOM ro KOPUCTAT OBOj OK/yAEp.

e Jlekapot Tpeba Aa MMa KAMHWYKO pacydyBarbe BO CUTYaLMmM KO BK/y4yBaaT ynotpeba Ha aHTUKOoarynaHT1 uiam aHTUTPOMBOLMTHM IEKOBU Npes, 3a Bpeme u/unm
no ynotpebata Ha 0BOj OKnyAep.

o [poAoMKEHUTE MPOLEAYPY MOXKE Aa NPEAN3BMKAaT 3roNeMEHA M3/I0XKEHOCT Ha aHecTe3nja, KOHTPACTHU CPEACTBA M/UK 3payerse.
e [la ce 4yBa Ha CyBO MecTo.

U360p Ha naumneHT

OapefeHy naumeHT! moske Aa 6UMAAT M3/0XKEHW Ha MOroNeM PU3MK OA KOMMJIMKALLMKM KaKO LUTO Ce epo3uja Ha TKUBO 1 emb0onun3aLmja Ha Oknyaep. AKO Kaj NauneHTv co
norosiem pusMK ce MMNAAHTUPaHK OKNYAEPU, Ce rapaHTMpa Nobancko cnegerse (normegHeTe Hera no noctankara). Bo nauMeHTH co noronem pusuk npunaraar:

® MauueHTn co AedpopmaLimja Ha OKYAepOT Ha KOPEHOT Ha aopTarTa.
® naumeHTH co ronemmn fedeKkTm (MMHUMANHM a0PTHU U TOPHU paboBsu).
® nauueHTun co feduumt Ha IVC-pab (pusmuk og embonmsaumja Ha okayaep).
MauuneHT co noseke ASD:
* 3aTBOpatrbeTo Ha noseke ASD Tpeba aa ce npoba caMo oA, IeKapu Kou CTEKHaNe J0BOMHO UCKYCTBO (noBeke of 10 — 15 cnyyam) 3a aa npesemat TEXHUYKM NOTELLKM
npoueaypu.
¢ Ako aBa ronemu ASD ce pasgeneHu co pab of TKMBO of NoBeke o4 7 mm, MMMNAaHTaLMja Ha ABa OKNyAepY MoKe Aa buae onpasaaHa.

¢ Ako noseKe dpeHecTpaLmm ce GAUCKY eaHa 40 Apyra, MOXe [ja ce KOPUCTU efeH OKNyAep 3a NOKPUBabe Ha cuTe AedeKTn ako Toj e NOCTaBeH BO Hajronemmot
nedexr.

Moce6Hu KaTeropum

e BpemeHocT: 6e3beaHocTa 1 epUKacHOCTa Ha OBOj 3aTBOpPaY He ce YTBPAEHU 3a Bpeme Ha bpemeHocTa. 3a Bpeme Ha NoCTaByBakbETO Ha YPesoT Ce KOpUCTU
NYOPOCKOMCKO PEHTIEHCKO BOAEHE. PU3MKOT 04 3roNleMeHa U3/I0KEHOCT Ha PEHTIEHCKU 3PaLy 3a NaLumMeHTUTe KOULWTO ce BpemeHun Mopa Aa ce Cnopesm co
noTeHuuMjanHUTE NPUAOBUBKM Of 0Baa TEXHMKA.

o [Noere: 6e3beaHocTa u epuKacHOCTa Ha OBOj 3aTBOPAY He Ce YTBPAEHM Kaj MajK1Te KOMLITO AojaT. He NocTojaT A0BO/IHO KAMHUYKM AOKA3MW 33 NPUCYCTBO Ha
PacTBOP/IMBM XEMUKaAIMM BO MIEKOTO Ha JOW/IKaTa.

YcnoBHo 6e36eaHO 3a Kopuctere co MP

HeKMHUYKOTO TeCcTMpPakbe NOKaXKa AeKa ypeaoT cenTaneH oknyaep Amplatzer™ e ycnosHo 6e36eaeH 3a Kopucterse co MP. MaumeHT co cenTaneH okayaep Amplatzer™
MoKe 6e3besiHO @ ce CKeHupa Bo cucTem 3a MP nog cnegHuse ycnosu:

e CraTM4Ko marHeTHo nose og 1,5 tecam (1,5 T) mam 3,0 tecam (3,0 T)
* MaKcrmanHo nose Ha NPocTopeH rpaameHT og 19 T/m (1900 G/cm)
¢ MakcumaneH npvjaseH MP-cuctem, npoceyHa cneuuduyHa ctanka Ha ancopnuuja (SAR) Ha ueno Teno og 2,0 W/kg (HopmaneH pexkum Ha pabora).

Mog, ycnosuTe 3a ckeHupatbe AeduHUpPaHW Norope, ce O4eKyBa OKNYAEPOT 4a NPOU3BeAe MaKCMMasieH NopacT Ha TemnepaTypaTta nomana Wav eaHakos Ha 5 °C no
15 MUHYTU KOHTUHYMPAHO CKEHUpPatbe.

BO HEKNMHUYKOTO TeCTUPatbe, apTedaKTOT Ha C/IMKATa NPesV3BMKaH O, OKIYAEePOT Ce NpoTera Ha NPMbAMXKHO 16 mm o cenTanHMOT oknyaep Amplatzer™ Kora ce cHUMa
CO rpaieHTHa CeKBeHLa Ha exo ny/ac Bo cuctem Ha MP og 3,0 T.
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MoTeHuMjanHN HecaKaHU epeKTn

MoTeHUMjaNnHUTe HecaKaHW edeKTM WTO MOXKe Aa Ce NojaBaT 3a Bpeme Wau No npouesypaTta 3a MocTaByBakbe Ha OBOj ypes, BK/y4yBaaT, HO He Ce OrpaHuYeHu Ha:
e BO3aywHa embonuja e cpuesa 610Kkaga

® a/IepricKa peakumja/TokcuueH epeKt mopagm ©  xemaTom

KOHTPACT CpeacTBa, IEKOBU UIU MeTan o Xemonu3a

® anHea ® XxunepTeHsnja

* aputmuja ®  XUNoTeH3uja

® apTepoBeHO3Ha dpucTyna *  uHbekumja

® KpBaBehe *  MMWOKapAeH UHPapKT

* nospepa Ha bpaxujanHUOT NaeKcyc e nepdopaumja Ha cag UM MMOKapAoT

e cpuesa nepdopauuja * nepukapgmjanHa edysuja

® cpueBa TaMnoHaaa ¢ nepudepHa embonuja

® KapanoBacCKynapHa nospesa ¢ nepudepHa 3aryba Ha nyncot

* cmpT * nospeaa Ha GPEHUYHMOT HepBs

e embonusaumja Ha ypes, ® nnespaneH usnus

® HeWcnpaBHOCT Ha ypeaoT ® nceBAOaHeBPU3IMA

* Mmwurpaumja Ha ypeaot ® pesuayaneH WaHT

* aucekuuja ®  MO304eH yAap/MUHANB UCXEMUYEH Hanaz,
* eHaoKapauTUC e Tpomboembonuja

* eposuja e TpOomb

* Tpecka * owTeTyBatbe Ha BanBysiaTa

e embonnyeH HacTaH oA Tyf maTepujan * BasIByNapHa MHcydULMeHUMja

e 60/1Ka BO NpenoHuTe * noBpefa Ha MecToTO 3a BaCKy/nlapeH npucran

e rnasobonka/murpeHa

KomnatubunHoct

CenTanHuort oknyaep Amplatzer™ e komnatmbuneH co mogenute oa 45 cteneHun Ha cMCTEMOT 3a ucnopaka Amplatzer™ TorqgVue™, cMCTEMOT 3a MHTPaABacKynapHa
ncnopaka Amplatzer™ Trevisio™ u cuctemor 3a paameHa Amplatzer™ TorgVue™.

Pok Ha Tpaeme Ha ypeaoTt

CenTanHuoTt oknyaep Amplatzer™ ce o4yekyBa a OCTaHe TPAjHO MMNAAHTUPAH. POKOT Ha Tpaeke Ha ypeaoT cenTaneH okayaep Amplatzer™ e Hajmanky 10 roguHu, Kako
LUTO € NPUKAXKaHO CO 1aboPaTOPMCKO UCNIUTYBakbE HA OKNYAEPOT.

JlnyHa KapTa Ha nauueHToT

Bo naKyBarbeTO Ha OK/IYAEPOT € AOCTANHA KapTUYKa 3a uaeHTMdUKaLMja Ha NaumeHToT. BoNHUYKKMOT nepcoHan Tpeba Aa ja MoNoHW NpeAHaTa CTPaHWLA 04 KapTUYKaTa
3a MAEHTUPUKALM]a Ha NALMEHTOT CO OTMEYaTyBakbe Ha MMETO Ha MAaLMEHTOT, AAaTYMOT Ha UMMN/IaHTaLM]ja, 3ae4HO CO MMETO Ha 1eKapoT U MHGopmaummuTe 3a
3/paBCTBeHaTa yCTaHOBa U TenedoHCKUOT 6poj BO HasHaYeHUTe No/nkba. Bo CTepuaHOTO nakyBarbe e foCTarnHa eTMKeTa Ha YPeaoT LWTO MOXKe A,a Ce OANeny, a Koja
BKJ/lydyBa MHGOPMaLMm 3a oknyaepoT (6poj Ha MogenoT, cepucku 6poj, eanHcTBeH naeHTudmKaTop Ha ypegot (UDI) u ume Ha ypesor). CTaBeTe ja eTMKeTaTa 3a ypeaor
LUTO ce oAnenyBa Ha 3agHaTa CTpaHa Ha KapTMyKaTa BO Ha3HauyeHoTo nose. AKO He e J0CTanHa eTMKeTa Koja MOXe Aa ce Of4/1enu, HanvweTe rm nHGopmauumte BO
Ha3HaYeHOTO MoJie Ha 334HaTa CTPaHMLA O KapTUYKaTa.

3ABE/IELLKA: Hanumwerte ro cepuckmoT 6poj Ha oknyaepoT Bo noneto 3a SN/LOT.

Mo NonosiHyBareTo Ha KapTUYKaTa, oA Ae/eTe ro ropHUOT AeN Of, KapTUYKaTa 3a MAeHTUdUKaLM]a Ha MALMEHTOT CO KMHEHE Mo AO/MKMHATA Ha nepdopupaHaTa AvHuja.
Mpegajte My ja nonosHeTaTa KapTMYKa 3a MAEHTUPMKALM]a Ha NALMEHTOT. YKaXKeTe My Ha MauMeHTOT Aeka Tpeba NocTojaHo Aa ja HOCK KapTuuKaTa 3a naeHTudmKaumja co
cebe v fa My ja NPUNONKYBa KapTUUKaTa Ha 6ONHUYKMOT NepCcoHan Npu UTHU CUTyaumu. 3a Aa obueTe 3aMeHCKa KapTUYKa ako MauMeHTOT ja M3rybu uam ja owTtetu
cBOjaTa KapTUUKa, KOHTaKTMpPajTe ja TexHWuyKaTa noaapLika Ha Abbott Medical. OTkako Ke ja gobueTte 3ameHcKaTa KapTuyKa, CBOepayYHo Hanuwere rv 6apaHuTe
MHbOPMaLMK BO COOABETHUTE MONMHbA U NPeAajTe My ja HOBaTa KapTUUYKa Ha NAaLMEHTOT.

Marepwujanu Ha npoussoa0T
CnesHvBE MaTepujain MOKE Aa A0j4AT BO KOHTAKT CO TKMBOTO:

Tabena 1. CoctaB Ha Npou3BOAOT

M . MakcumanHa maca Ha
aKcUManHa KOHUeHTpaumjaHal NCTaHUM]a BP3 OCHOBA HA
KomnoHeHTa Onuc Ha matepujan CyncraHumja CyncTaHuMja BO KOMNOHEHTa Y HajroNemMmoT OKAYAEp
(%/1) (Mmuaurpamn)
Huken <57 1100,5
TuTaHnym <43 830,2
Jarnepog <0,1 2,0
Ko6ant <0,1 2,0
Bakap <0,1 2,0
MNneTeHn Knum og HUTUHON HutuHon Xpom <0,1 2,0
Bogopog, <0,1 2,0
Heneso <0,1 2,0
Huobuym <0,1 2,0
AsoT <0,1 2,0
Kucnopog, <0,1 2,0
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MakcumanHa KOHUeHTpaumja Ha ¢ x:::"x:":as "gs:z::ua
KomnoHeHTa Onuc Ha maTtepujan CyncraHumja cyncTaHuuja BO KOMMNOHEHTa yncraHumja sp
(%1/7) HajronemuoT oKnyaep
° (Muaurpamm)
Heneso <69 42,2
Xpom <18 11,0
Huken <14 8,6
MonnbaeH <3 1,9
MaHraH <2 1,3
Haoj Ha kpaj 316L/316 LVM He’pfocyBauku Conym <1 0,7
YenuK
AsoT <0,1 0,1
docdop <0,1 01
Jarnepog, <0,1 0,1
Cyndyp <0,1 0,1
Ko6ant <0,4 0,3
MNnaTtnHa 80 30,7
JleHTa 32 03HauyBatbe JNerypa Ha nnatuHa / upuamym
Npnanym 20 7,7
Monnectepcku KoHel, Monwnecrep MewaswnHa og nonvectep 100 18,8
Monunectepcka neneHKa Monunectep MonuetuneH Tepedranat 100 93,2

BHUMAHME: EgHa nnm noseke KOMMOHEHTH Of OBOj OK/yAEep MOXe Aa ja coapu/-aT cnegHasa cyncraHumja aedpuHmpana kako CMR 1B Bo KoHuUeHTpaumja
Hap 0,1 % TexuHa no TexkunHa (1/7): Kobant: Chemical Abstracts Service (CAS) 6p. 7440-48-4; E3 6p. 231-158-0.

TeKoBHUTE HayYyHU CO3HaHMja NOTBPAYBaaT AeKa MeAULMHCKUTE Yypeau NPOn3BeAEHMN 04 Nerypy Ha He'procyBaukm YeNMK KOMLITO CoApIKaT KobanT He
NpeAn3BUKYBAaT 3roleMeH PU3NK OA KaHLEP MU HEraTUBHU PENPOAYKTUBHU edeKTH.

Hacoku 3a ynoTtpeba
Cute caviku n Tabenn pedepeHUMpaHn BO 0BOj Aen ce HaofaaT Bo [logaTok A: lonoNHWUTENHN HPOPMaALLMK.
Marepujanu npenopayaHu 3a ynorpeba co centanHuot oknyaep Amplatzer™:
¢ Wnpwy oa 30 — 60 cc co nyepoBo 3aTBOpak-e
* Bopeuka xuua og 0,035 nHum
¢ KomnatnbuneH 6anoHckm Katetep (HagyByBake NOA HU3OK NPUTUCOK)
Hera npepa npouepypata

Ce npenopayyBa HajMma Ky 24 yaca npeg npoueaypaTa NnauMeHToT 4a npumu acnupuH (81 mg uam 325 mg) uam anTepHaTMBEH aHTUTPOMBOLMT/aHTUKOArYNaHT SOKOIKY
TOj/Taa MMa HeToNIepaHLMja Ha aclMPUH.

BHMMAHME: Kora ro noctaByBaTe OK/NyAepOT KOPUCTEjKM KOMNAaTMBUAHM CUCTEeMM 3a CNOpaKa, NOorneaHeTe r'M ynaTcTeaTa 3a ynotpeba aageHu co
cucTemmTe 3a Mcnopaka.

OnwTK ynaTcTBa 3a CenTasHUOT oknyaep Amplatzer™ ce gaseHu nogony:

Npoueaypa

1. MoaroTseTe ro NaUMeHTOT 3a CTaHAAPAHA NpoLeAypa co TpaHcKaTeTep. OApKyBajTe NpenopayaHo Bpeme Ha aKTMBMPAHO 3rpyTyyBatrbe (ACT) norosiemo og,
200 cekyHau. EdeKkTMBHA aHTMKOarynaumcka tepanuja, oapeaeHa of CTpaHa Ha iekap, Tpeba fa ce KOpPUCTY BO TEKOT Ha npoueayparta 1 rno Hea.

2. MsBpueTe NyHKUMja Ha emopanHaTta BeHa 1 U3BpLUETE CTaHAAPAHA KaTeTepusaLmja Ha AecHaTa CTpaHa o4, CpueTo.

3. HanpaBeTe aHrvorpam 3a fa ro nokaxeTe NPeTKOMOPHUOT AedeKT. KaTeTepusupajte ja nesata npeTkomopa Kopuctejku nosnumja LAO og 45° n KpaHujanHa
aronHocT og, 35° — 45°. MIHjeKTupajTe KOHTPACTEH MeAnyM BO MYIMOHANHATa BEHa Ha A,eCHUOT ropeH nobyc.

3ABENELLKA: TonemnHaTa M NocTaBeHOCTa Ha OKNYAEpOT ce 3aCHOBAAT Ha /IoKaLMjaTa Ha AedeKToT.
KopucTeTe ja BogeuKkata »uua J-tip 3a aa sobueTe npucTan fo nesata npeTkomopa.

BoacTso Ha exo: Mpoueaypata Tpeba ga ce M3BPLUM NOA BOACTBO HA €XO 3a A3 Ce 0BO3MOXKM ceondaTHa npoueHKa Ha cuTe pabosm (co cneunduyeH akueHT Ha
afieKBaTHOCTa Ha NPeAHNOT-TOPHMOT pab) M Ha CpLEBMTE CTPYKTYPH 3a Aa Ce OBO3MOXKM COOABETHO NOCTaByBakbe U NoioXK6a Ha OKNYAEPOT M Aa ce NPOLEHN
Aann aKyTHOTO 3aTBopatbe Ha ASD e mocTurHaTo 6e3 natosoLKa uHTepdepeHLymja Uan yaap Ha BaskHU OKONHW CPLEBU CTPYKTYpu. KopucTeTe
exokapauorpaduja 3a 4a ro oapeauTe AMjaMmeTapoT Ha AedeKTOT OTKaKo Ke ce MoCTUrHe cocTojba Ha NPEKMH Ha MPOTOKOT CO KoMnaTubuneH 6anoHCKM KateTep.
3a noseke UHOPMaLMK, NOrIeSHeTe M ynaTcTeaTa 3a ynotpeba BKAyYeHW Co COOABETHUOT 6aNOHCKK KaTeTep.

6. Opapepete ro aAMjameTapoT Ha AedekToT:
a. BmeTHeTe komnaTnbuneH 6anoHCKM KaTeTep Npeky BoAeYKaTa *uLa BO eBaTa NpeTKOMOopa.

b. Nog BoacTBO Ha exokapanorpaduja, ctaseTe ro 6aNOHOT Hag AedEKTOT M HafyBajTe ro CO pa3peseHO KOHTPACTHO CPEACTBO A0AEKa WAHTOT Hal AedeKToT He
npecTaHe co paborta.

c. U3guweTte ro 6aN0OHOT AOAEKA HE ce BUAM NPOTOKOT, @ NOTOa NOBTOPHO HAZAyBajTe ro AOAEKA WAHTOT He NpecTaHe co paborTa.

NPEAYNPEAYBAME: He gyBajte ro 6an0HOT HaABOP OZ TOYKATa Ha NPEKUH Ha MPOTOKOT MU HaZ, MaKCMMANHUOT BOJlYMEH Ha HaZyByBake Ha 6anoHoT.
HapysyBatbeTo HaABOP OA TOMKATa HAa NPEKMH Ha NPOTOKOT MOXKe A3 NPeAU3BUKa WNPetbe Ha AedeKToT U/unm owTeTyBare Ha 6anoHoT.

d. U3mepeTe ro aedekToT KopUCTEjkM exoKapamorpadcKko CHUMake.

3ABENELLKA: CTpyk Bo 6a710HOT MOKe Aa ce nojaBu 6e3 npeknH Ha NpoToKoT. OBa 61 ce cNyunno ako MMa noBeKke o4 efeH NPEeTKOMOpPEH cenTaneH AedekT.
MepetbeTo co exokapauorpadwja Tpeba fa ce U3BPLUIM BP3 OCHOBA HA MPEKUHOT Ha NPOTOK, @ He BP3 OCHOBA Ha U3MNeoT Ha CTPYKOT.

7. OTKaKo Ke ce oapeau avjametapoT Ha aedekToT, u3bepeTte ronemmnHa Ha OKNyaep eaHaKBa UM 33 e4HO HUBO NOroNemMa of, AujaMeTapoT Ha AedeKToT.
MorneaHete Tabena 2 Bo [oaatok A: [LoNONHUTENHU MHGOPMaLUN.

NPEAYNPEAYBAHE: He n3bupajre ronemuHa Ha ypea noronema og 1,5 nati og aAnjametapoTt Ha NPeTKOMOPHUOT cenTaneH gedeKT, Kako WTo e
onpegeneHo co exokapauorpaduja, 6uaejim osa moke ga ro sronemm pUsuKoT o4 eposuja.

OTcTpaHeTe ro 6aI0HCKMOT KaTeTep U OCTaBeTe ja BodeuKaTa xuua oz, 0,035 MHYM Ha mecTo.
9. W3bepeTe ro cooaBETHUOT CUCTEM 33 UCMOPAKA 3a roNIeMUHATA Ha OKAyaepoT (nornegHete Tabena 2 8o [oaatok A: JlononHUTenHn uHGopmaumm).

10. MMoaroTBeTe ro CUCTEMOT 3a UCMOPaKa 3a ynotpeba cnopes HerosuTe ynatcrea 3a ynorpeba.
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11. BmeTHeTe ro AunaTaToOpoOT BO BOBeAHaTa 06BMBKA U NPULBPCTETE FO POTUPAYKMOT iyep. [oBneyeTe M AWNATaTOPOT U BOBeAHaTa 06BUBKa NPeKy BoAeYKaTa
WUA, HW3 AedeKTOT M BO SieBaTa ropHa Ny/JIMOHaNHa BeHa. [ToTBpaeTe ja npasBuaHaTa nonoxba Ha 06BMBKaTa CO NPOBHO PayHO MHjEKTUPatbe Ha KOHTPACTHO
CPeACTBO WM CO exoKapauorpadumja.

BHMMAHME: AKo ce Hanae Ha CU/ieH OTNOP 3a Bpeme Ha MaHUNynaLmujaTa, NpeknHeTe ja npoueaypaTta U yTBpAeTe ja npuunHaTa 3a oTNopoT npea aAa
npoao/mKuTe. AKO He MOXKe Aa YTBpAU NpUYMHATA 3a OTMNOPOT, NMOB/IEYETE F'M CUTE KOMMOHEHTM.

12. TpuuBpcTeTe ro XeMOCTaTCKUOT BEHTWU/ Ha MPOKCUMAJTHUOT KpPaj Ha HAaTOBApyBaYoOT U UCTIIAKHETE cO cTepuieH GpU3NOOLWKK pacTBop. Mosieka oTcTpaHeTe ro
AMNATaTopOoT 33 A3 CrpeynTe HaBaeryBarbe Bo3ayx. [lo3Bosere NoBpaTHUOT NPOTOK Ha KPB Aa ro MCHUCTU LLeIMOT BO3AYX Of, CUCTEMOT.

13. Tloneka oTcTpaHeTe ja BOAEYKATA KMLA U UCNNAKHETE ja BOBeAHaTa 06BUBKA CO cTepuneH GU3NONOLLKK pacTBOp.

14. TloaroTeeTe ro okNyaepoT 3a ynotpeba:
- MNpoBepeTe fann HagBopeLLHaTa CTepuiHa TOpbMUKa e HEOTBOPEHa U HeolTeTeHa. He KopucTeTe ro OKyAepoT ako HadBopeLlHaTa TOpbUYKa € OTBOpeHa

WK OWTeTeHa.

- HeHo oTBOpeTe MM HaABOPELLIHUTE, Na BHATPELWHUTE TOPOUYKM.

15. Mosneuete ro KabenoT 3a UCNOPaAKa NPEKY XEMOCTATCKUOT BEHTUN U HAaTOBApyBaYoT.

16. MpuuspcTeTe ro OKNYAEpOT Ha AMCTANHMOT Kpaj Ha KabesloT 3a MCropaka Co BPTEHE Ha OK/YAEPOT BO HACOKA Ha CTPE/IKMUTE Ha YaCOBHUKOT NPUB/IMKHO neT
BpTEHA JOAEKA OKIYAEPOT He ce NpuuBpcTU. [oToa poTUpajTe ro OKAYAEpOT CPOTUBHO Of, CTPEIKWUTE Ha YaCOBHUKOT 1/8 04 eAHO BpTerbe 3a Aa ro osecHuTe
HerosoTo ocnoboaysare.

17. TloToneTe rv oKNyAepoT U HAaTOBapyBayoT BO CTepusieH GU3MOOLLIKM PacTBOP M NOB/IEYETE O KabenoT 3a Ucropaka 3a Aa ro NosneyeTe OKNYAEPOT BO
HaTOBapyBayoT.

18. lpuuspcTeTe ro HaTOBapyBayoT Ha 06BMBKATA 33 UCMOPaKa M 3aTErHeTe ro POTUPAYKMOT Nyep 3a Aa r1 3arnaBuTe KOMNOHEHTUTe 3aeHO.
BHUMAHME: NpuuspcTeTe ro HaTOBapyBayoT LBPCTO Ha 06BMBKaTa 3a Aa Ce OCUrypUTe AeKa Hema NPasHUHU Nomery BHaTPeLHUTE NOBPLUMHU Ha ABeTe
KOMMOHEHTH.

19. TMocTaBeTe ro kabenoT 3a UCNOpaKa v OKNYAEPOT HU3 06BMBKaTa 3a UCNOPAKa J0AEKa OKNYAEPOT He CTUMHe A0 Hej3SMHMOT BPB. He poTupajTe ro kabenort 3a
ucnopaka.
BHUMAHME: He BoBneKyBajTe ru Kabenor 3a ucnopaka 1 OK/ly4epoT aKo ce NOoYyBCTBYBa OTNOP.

20. KopwcTeTe aHrvorpaduja v exokapguorpaduja 3a Hacoku. [ipeTe ro KabenoT 3a Ucnopaka Ha MecTo JOAEKa ja NOB/eKyBaTe BoBeAHATa 06BKBKa 3a Aa ro

nocTasuTe 1€BMOT NPETKOMOPEH AWCK M AN 0f, CTPYKOT 3a NOBp3yBarbe. HEXHO NOB/IeYeTe ro OKIyAepoT KOH NpeTkoMopHaTa nperpaga. OBa Moxe Ja ce
noYyBCTBYBA U Aa ce 3abenexu co exokapauorpaduja.

21. OppKyBajTe 6aar NPUTUCOK Ha KabenoT 3a ucnopaka AoAeKa ja NoBneKyBaTe BoBeAHaTa 06BMBKa NpubankHO 5 — 10 cm, co uen aa ro ucnopayare AecHUMoOT
NPETKOMOPEH JUCK.

22. KopucTeTe aHrnorpaduja u exokapgauorpaduja 3a fa noTBpAUTE AeKa OKIYAEPOT € Ha MecTo U Jja ro OLeHWUTe pe3nayasHUOT WaHT WK BanByfapHaTa
MHCydUumneHumja.
NPEAYNPEAYBAME: He oTnywTajTe ro oknyaepoT og KabenoT 3a ucnopaka ako OKyAepoT He oAroBapa Ha HeroBaTa OpMrMHanHa KoHbUrypaumja uam ako
nonox6ata Ha OKNyAepoT e HecTabuiHa UM aKO OKAYAEPOT NpeYm Ha Koja 6uno cocegHa cpuesa CTPYKTypa. Boeneyerte ja BoBegHaTa 06BMBKa 3a NOBTOPHO
Aa ro paTuTe OKNYAEPOT M NOBTOPHO Aa ro nocraBuTe. AKO NonoX6ata Ha OKNYAEpPOT e cé ywTe He3aA0BO/IMTE/IHA, MOBTOPHO daTteTe ro OKNYAEpOT U
3aMeHeTe ro Co HOB OK/lyiep /M NpeKUHeTe ja nocrankara.
3ABE/IELLIKA: OknyoepoT MoXKe Aa ce akTUBMPA HajMHOry ABa naTu.

23. KopucTeTe cHUMaHe 3a Aa ja NOTBPAUTE NpaBUAHaTa Nonoxba Ha oKyaepoT.

24. Kora Ke ce noTBpAM NOCTaByBatbETO Ha OKNYAEPOT, TOj MOXe Aa ce ocnoboau.
- 0OpBojTe ro oKNyAepoT COo BpTere Ha NNacTUYHaTa cTera CNPOTUBHO Of, CTPENKUTE Ha YaCOBHUKOT.
3ABENELLKA: Mpu cnyyaj Kora He € MOXHO OfLBOjyBakbe Ha OKNYAEepOT, BOB/eYeTe ja BoBeAHaTa 06BMBKA KOH leCHMOT NPETKOMOPEH AMUCK 3a 3 [0 NPULBPCTUTE
OK/IyAEepOT 1 ia ro ONIeCHUTE O/BOjyBareTo.
- OTcTpaHeTe M1 uuaTta U 06BMBKaTa 3a NpeHecyBakbe 04 NaLUeHTOT.

Hera no nocrankara
e CuTe naumeHTU Tpeba Aa Ce 3aApKaT NPeKy HOK 3a Habsbyaysatbe. Mpea oTnywrarbe Tpeba fa ce HanpaBu TPAHCTOPaKaNeH exoKapamMorpam.

¢ MauueHTUTe Co KakoB 61N0 3abenekaH NepuKapaeH U3IMB NO MMNAAHTaLM]a Ha OKNyaep Tpeba BHUMATENHO fa Ce CNeAaT CO CePUCKM EXOKAapAMOrpam foAeKa He
ce peLwn NepmKapaHUOT U3NUB.

KnunHWuKo cneferbe Co Kapamonor U eXoKkapAMorpamu ce npenopayysaat npu UMNAAHTUPaHEeTO, AeH AeH N0 UMMIAHTUPAHLETO, MPes, OTNYLUTaHETO U NOBTOPHO
no eAHa Hefena, eieH mecel, WecT meceum n 12 meceum no umnaaxTaumjata. MoToa ce Nnpenopayysa v KIMHUYKO CeAeHe CO KapAMoor CeKoja roguHa.

Ha nauuenTtute Tpeba fa MM ce nocoum BeaHawW Aa nobapaaT MeAMLMHCKa MOMOLL KOJaLUTO BK/lyYyBa EXOKapAMOrpam ako 3abesiexar 3HaumM Uav CUMNTOMM Ha
XemMogMHaMCKa HecTabUIHOCT, Kako 60/1Ka BO rpaguTe, apuTMmja, HECBECTMLLA UM OTEXHATO ANLEHE.

MNauwneHTuTte Tpeba Aa fobujaTt ynatcrea Aa M3berHysaaTt HanopHa akTMBHOCT HajMa Ky eAeH MeceL, Mo UMMNIAHTUPAHETO Ha YPEAOT UM KaKo LUTO e HAaBEAEHO Of
HWMBHMOT ieKap. HanopHUTe akTMBHOCTM MO3Ke Aa [0BeAaT 40 3rofleMeH PU3MK 04, HecakaHu eGekTH, BKIy4YyBajku epo3uja. MauuneHTute Tpeba Aa ce noTceTaT Aeka
aKo 3abenexar CUMMNTOMM KaKo OTEKHATO Aulletbe uav 60o/1Ka BO rpaamTe BO KOj 6110 MOMEHT, @ 0COBEHO Mo HanopHU aKTMBHOCTK, BegHalw Tpeba aa nobapaar
MeAMLMHCKA NOMOLL.

MauneHTuTe Tpeba Aa npesemar cooggeTHa Npoduiakca Ha eHAO0KAPAMUTHUC LWECT MECELM MO MMNAAHTauMjaTa Ha okayaepot. Og4/ykaTa 4a ce NPOLO/IKM CO
npoduiakca Ha eHA0KapAUTMC NoBEKE 04 WECT Meceum e co ogobpeHune o nekap.

MauwueHTnTe Tpeba Aa ce TPeTMPaaT Co aHTUTPOMBOLMTHA/aHTUKOAry1aHTHa Tepanuja (Kako WTOo e acnvpuH) WecT Meceum no uMnaaHTuparerto. Oanykara aa ce
NPOAO/IKM CO aHTUTPOMBOLMTHA/AHTUKOAryNaHTHa Tepanuja NOAOAM0 OF, LWECT MeceLm e co ogobpeHune of nekap.

UHbopmauum 3a uyBake U paKyBake
Hema nocebHu ycnoBu 3a YyBarbe NOKpaj Toa WTO € BOOO6MYAEHO 3a MeAULIMHCKUTE ypeau.

MpujaByBakbe MHLUAEHTH CO YpeaoT
[okonky cmeTaTe Aeka npu ynotpebara Ha 0BOj ypes, HacTaHan cepuo3eH UHLMAEHT, NpujaBeTe ro Kaj npoussogutenot. KnneHtute o EBponckarta YHuja Tpeba aa ro
npunjaBaT CePUO3HNOT MHLUMAEHT Kaj APXKaBHMNOT OPraH, Kako 1 Kaj NPpOM3BOAMTENOT.

®pnarwe

KomnoHeHTUTe Ha centanHuoT okayaep Amplatzer™ Tpeba cooaBeTHO Aa ce KnacuduumpaaT Kako 6MOONAacHM M 4a ce OTCTPAHAT BO COMACHOCT CO BayKeUYKuTe
npoueaypu Ha 06jeKTOT W JIOKaJIHUTE U APKABHUTE 3aKOHU U perynaTmsu.
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FapaHumja

Abbott Medical my rapaHT1pa Ha KynyBauyoT 4eKa, BO NOTBPAEHUOT POK Ha TPaeke Ha MPOU3BOAOT, 0BOj MPOMU3BOA Ke MM UCMoNHYBa creunduKaummnTe Ha nponssoaoT
[afeHun oA, CTpaHa Ha NPOW3BOAUTENIOT LOKOJIKY CE€ KOPUCTM BO COMMACHOCT CO YNaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha Mpou3BOAMTENOT U HEMa Aa UMa AedeKTn BO maTepujanute u
n3paboTkarta. Cnopes osaa rapaHumja, Abbott Medical e 068p3aHa Aa ro 3ameHu UAK NONpPasK 0BOj NPOM3BOA, MO €BOj M360p, BO cBOja habpuKa, LOKONKY ce BpaTU BO
Abbott Medical Bo pamkuTe Ha NepMoAOT NOA rapaHLmja v No yTBpAyBarbeTo AeKa AedEeKToT e Npean3BUKaH 04 CTPaHa Ha NPOU3BOAMTENOT.

OCBEH KAKO LUTO E JACHO NPEABUAEHO BO OBAA TAPAHLIMIA, ABBOTT MEDICAL CE OTPAZJYBA O KAKBO BEM/TO NPETCTABYBAHE MU TAPAHLMIA O, KAKOB
BUNO BN, U3PASEHU NN LLTO CE NOAPA3BUPAAT, BK/TYYYBAJKM U KAKBA BM/10 TAPAHUWIA 3A TPTYBAHE UTN NOATOTBEHOCT 3A OAPEAEHA LIEN.

BuaeTte ru ogpesbuTe u ycaiosuTe 3a npogax6a 3a noHaTaMowwHU MHGopMaLmu.
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Amplatzer™ septale occluder
NL: Gebruiksaanwijzing

LET OP: Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet volgen van deze instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan leiden tot letsel bij de
patiént of schade aan de occluder.

Beschrijving van het hulpmiddel

De Amplatzer™ septale occluder is een zelfexpanderende occluder van gevlochten nitinol-draad, ontworpen voor gebruik bij het occluderen van atriumseptumdefecten
(ASD) en fenestraties na een Fontan-procedure. De occluder bestaat uit een kort smal middenstuk, een rechteratriumschijf en een linkeratriumschijf. Het middenstuk
heeft een diameter die overeenkomt met de grootte van het atriumdefect en is bestemd voor het opvullen van het ASD. De occluder is gevuld met polyester patches die
stevig aan de rechteratriumschijf, de linkeratriumschijf en het smalle middenstuk zijn bevestigd met polyester draad. De occluder heeft radiopake markeringsbanden aan
beide uiteinden. Een van de uiteinden is verbonden aan de linkeratriumschijf en het andere aan de eindschroef op de rechteratriumschijf. De Amplatzer™ septale occluder
is steriel en uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Zie de afbeeldingen en tabellen in Bijlage A: Aanvullende informatie voor meer informatie over de occluder. In Tabel 2 zijn de afmetingen van het hulpmiddel en de
plaatsingsschacht vermeld. In Afbeelding 1 en Afbeelding 2 zijn de volgende onderdelen van de occluder en het plaatsingssysteem afgebeeld:

Bijlage A Afbeelding 1 Bijlage A Afbeelding 2
1 Rechteratriumschijf 6 Laadinstrument
2 Linkeratriumschijf 7 Hemostaseklep met verlengslang en afsluitkraan
3 Smal middenstuk 8 Schacht
4 Eindschroef en markeringsband 9 Dilatator
5 Markeringsband 10 Plaatsingskabel
11 Kunststof klem

Prestatiekenmerken van de Amplatzer™ septale occluder

De Amplatzer™ septale occluder is een zelfexpanderende occluder van gevlochten nitinol draad. De occluder bestaat uit een smal middenstuk, ontworpen voor het
opvullen van het ASD of de fenestratie, en twee retentieschijven waarmee de occluder in het defect wordt gestabiliseerd. In elke schijf en het smalle middenstuk zijn
polyester patches bevestigd, die voor een goede occlusie zorgen. De gevlochten nitinol draad en de polyester patches bevorderen occlusie en weefselgroei in het
hulpmiddel. De radiopake markeringsbanden maken visualisatie onder fluoroscopie mogelijk voor een nauwkeurige positionering van de occluder. Met behulp van de
eindschroef kan de occluder worden bevestigd, teruggehaald en vrijgegeven voor een nauwkeurige plaatsing in de anatomie.

Beoogd doel
De Amplatzer™ septale occluder is een hulpmiddel dat is ontworpen voor het niet-chirurgisch occluderen van ostiumsecundumdefecten of fenestraties.

Indicaties
De Amplatzer™ septale occluder is geindiceerd voor patiénten met ostiumsecundumdefecten of fenestraties.

Beoogde patiéntenpopulatie

Patiénten met een ostiumsecundumdefect met klinisch bewijs van volumeoverbelasting van het rechterventrikel (RV) (bijv. verhouding van 1,5:1 van de links-rechts-shunt
of RV-vergroting bij echocardiografie) of patiénten die een gefenestreerde Fontan-procedure hebben ondergaan en sluiting van de fenestratie vereisen.

Beoogde gebruiker
Artsen die zijn opgeleid in de toepassing van standaard transkathetertechnieken.

Beoogd klinisch voordeel
Naar verwachting worden de volgende voordelen bereikt:
¢ minimaal-invasief alternatief voor chirurgische sluiting met lagere incidentie van complicaties;
o korter ziekenhuisverblijf dan voor chirurgische ingrepen;
¢ onmiddellijke sluiting van het atriumseptumdefect met daaropvolgende verlichting van bijbehorende morbiditeiten.

Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties

Een overzicht van de klinische prestaties en veiligheid met betrekking tot dit hulpmiddel is beschikbaar op ec.europa.eu/tools/eudamed: Dit is de SSCP-locatie na de
introductie van de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed). Zoek naar het hulpmiddel met behulp van de basis-UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Beperkingen
Geen bekende beperkingen.

Contra-indicaties
De Amplatzer™ septale occluder is gecontra-indiceerd voor:

patiénten met bekende ernstige congenitale hartafwijkingen die alleen door middel van een hartoperatie kunnen worden hersteld;

patiénten met actieve endocarditis of andere systemische infecties waarvoor behandeling noodzakelijk is;

patiénten die behandeling met anticoagulantia tijdens een ingreep of trombocytenaggregatieremmers na een ingreep niet verdragen;

patiénten met een vasculaire toegangsplaats die ontoereikend is voor de geschikte schachtmaat;

patiénten met bekende intracardiale trombi (met name trombi in het linkeratrium of het linkerhartoor);

patiénten die vanwege hun lichaamsgrootte of toestand (te klein voor TEE-sonde, kathetermaat, vaatgrootte, actieve infectie, enz.) niet in aanmerking komen voor
hartkatheterisatie;

patiénten met een defectmarge van minder dan 5 mm ten opzichte van de sinus coronarius, de rand van de vena cava inferior, een atrioventriculaire klep of de vena
pulmonalis dextra superior.
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Waarschuwingen

De Amplatzer™ septale occluder is gemaakt van een nikkel-titaniumlegering die in het algemeen als veilig wordt beschouwd. Uit in-vitrotests is echter gebleken dat
deze occluder gedurende minimaal 60 dagen nikkel vrijgeeft. Bij patiénten met een nikkelallergie kan een allergische reactie op deze occluder optreden, met name
bij patiénten met een voorgeschiedenis van metaalallergieén. Bepaalde allergische reacties kunnen ernstig zijn. Instrueer patiénten om onmiddellijk contact op te
nemen met hun arts als ze vermoeden dat ze een allergische reactie hebben, zoals bij moeite met ademhalen of ontsteking van het gezicht of de keel. Sommige
patiénten kunnen een nikkelallergie ontwikkelen nadat deze occluder is geimplanteerd. Raadpleeg Productmaterialen voor meer informatie.

Gebruik de Amplatzer™ septale occluder NIET na de uiterste gebruiksdatum die op het verpakkingsetiket is vermeld.

Gebruik de occluder niet als de steriele verpakking is geopend of beschadigd.

Deze occluder is gesteriliseerd met ethyleenoxide en uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. Pogingen tot het
opnieuw steriliseren van de occluder kunnen leiden tot defecten, ontoereikende sterilisatie of letsel bij de patiént.

De arts dient voorbereid te zijn op urgente situaties, zoals pericardeffusie of door de occluder veroorzaakte embolisatie, waarin verwijdering van de occluder
noodzakelijk kan zijn.

Verwijder geémboliseerde hulpmiddelen. Verwijder een geémboliseerde occluder niet via intracardiale structuren, tenzij de occluder volledig in een schacht is
teruggehaald.

Gebruik geen automatische injectiespuit voor het injecteren van contrastmiddel via de schacht.

De implantatie van deze occluder maakt het gebruik van anticoagulantia bij patiénten met ASD en paradoxale embolie niet noodzakelijkerwijs overbodig.

Het gebruik van transthoracale, transoefageale of intracardiale echografiebeeldvorming (TTE, TEE of ICE) is noodzakelijk voor, tijdens en na de implantatie.
Beeldvorming is verplicht bij het positioneren van de schacht door het geschiktste defect om volledige sluiting van het defect te bereiken. Als er TEE wordt gebruikt,
moet de oesofageale anatomie van de patiént geschikt zijn voor plaatsing en manipulatie van de TEE-sonde.

Als er een techniek voor het stoppen van de bloedstroom met een geschikte ballonkatheter wordt gebruikt, mag de ballon niet verder worden gevuld als de shunt is
gestopt. NIET OVERMATIG VULLEN.

Artsen dienen zich bewust te zijn van het risico op erosie. Erosie kan het gevolg zijn van complexe interacties tussen verschillende factoren, waaronder onderliggend
anatomisch substraat, retro-aortale rand van minder dan 5 mm in een echocardiografisch vlak en dynamisch-hemodynamisch tegenovergestelde beweging van het

atrium en de aorta. Er zijn echter onvoldoende gegevens en echocardiografische informatie bekend over de gemelde gevallen om de etiologie van erosie vast te
stellen.

Kies nooit een occluder van meer dan 1,5 keer de diameter van het atriumseptumdefect, zoals vastgesteld aan de hand van echocardiografie, aangezien het risico
op erosie dan groter kan zijn.

Koppel de occluder niet los van de plaatsingskabel als de occluder niet de originele configuratie heeft, als de occluderpositie onstabiel is of als de occluder een
naastgelegen cardiale structuur belemmert, zoals de vena cava superior (VCS), de vena pulmonalis (VP), de mitralisklep (MK), de sinus coronarius (SC) of de aorta
(AO). Haal de occluder terug en plaats deze opnieuw. Als het resultaat nog steeds niet naar wens is, moet de occluder worden teruggehaald en vervangen door een
nieuwe occluder.

Plaatsing van de Amplatzer™ septale occluder kan toekomstige hartinterventies, zoals transseptale punctie of reparatie van de mitralisklep, beinvloeden.

Voorzorgsmaatregelen
e Pas bij het gebruik van Amplatzer™-producten de standaard transkathetertechnieken toe.

¢ Deze occluder mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in de toepassing van standaard transkathetertechnieken. De arts dient te bepalen voor
welke patiénten deze occluder geschikt is.

¢ De arts dient zijn/haar klinisch inzicht te gebruiken in situaties die het gebruik van anticoagulantia of trombocytenaggregatieremmers inhouden véor, tijdens en/of
na het gebruik van deze occluder.

Langdurige ingrepen kunnen resulteren in verhoogde blootstelling aan anesthesie, contrastmiddel en/of straling.
¢ Droog bewaren.

Patiéntselectie

Voor bepaalde patiénten kan het risico op complicaties, zoals weefselerosie en occluderembolisatie, verhoogd zijn. Bij de implantatie van een occluder bij patiénten met
een verhoogd risico is uitgebreidere vervolgcontrole noodzakelijk (raadpleeg Postoperatieve zorg). Patiénten met een verhoogd risico zijn:

¢ patiénten met vervorming van de occluder bij de aortawortel;

¢ patiénten met hoge defecten (minimale aorta- en bovenranden);

¢ patiénten met IVC-randafwijking (risico op occluderembolisatie).
Patiénten met meerdere ASD’s:

¢ Sluiting van meerdere ASD’s mag alleen worden uitgevoerd door artsen die voldoende ervaring (meer dan 10-15 gevallen) hebben om technisch gecompliceerde
ingrepen uit te voeren.

o Als twee grote ASD’s worden gescheiden door meer dan 7 mm weefsel, kan implantatie van twee occluders noodzakelijk zijn.

¢ Als er meerdere fenestraties aanwezig zijn die zich dicht bij elkaar bevinden, kunnen alle defecten met één occluder worden afgesloten als deze occluder in het
grootste defect wordt geplaatst.

Bijzondere groepen
e Zwangere vrouwen: de veiligheid en de doeltreffendheid van deze occluder zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen. Dit hulpmiddel wordt onder fluoroscopie
geplaatst. Voor zwangere patiénten moet het risico van toegenomen blootstelling aan réntgenstraling worden afgewogen tegen de mogelijke voordelen van deze
techniek.

¢ Vrouwen die borstvoeding geven: de veiligheid en de doeltreffendheid van deze occluder zijn niet vastgesteld bij vrouwen die borstvoeding geven. De aanwezigheid
van lekstoffen in de moedermelk is niet kwantitatief beoordeeld.

MRI-voorwaardelijk

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de Amplatzer™ septale occluder MRI-voorwaardelijk is. Een patiént met een geimplanteerde Amplatzer™ septale occluder kan
onder de volgende voorwaarden veilig worden gescand in een MRI-systeem:

e statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (1,5 T) of 3,0 tesla (3,0 T);
o ruimtelijke-gradiéntveld van maximaal 19 T/m (1900 G/cm);
e door het MRI-systeem gerapporteerde, voor het hele lichaam gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van maximaal 2,0 W/kg (normale bedrijfsmodus).

Onder de hierboven vermelde scanomstandigheden produceert de occluder naar verwachting een maximale temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 5 °C na
15 minuten onafgebroken scannen.

In niet-klinische tests reikte het beeldartefact dat door de occluder werd veroorzaakt tot 16 mm ten opzichte van de Amplatzer™ septale occluder bij beeldvorming met
een gradiéntechopulssequentie in een MRI-systeem van 3,0 T.
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Mogelijke ongewenste gebeurtenissen
Mogelijke ongewenste gebeurtenissen die kunnen optreden tijdens of na de ingreep voor plaatsing van dit hulpmiddel zijn onder andere:

e |uchtembolie e hartblok
¢ allergische reactie/toxiciteit als gevolg van ¢ hematoom
contrastmiddel, medicatie of metaal e hemolyse
e apneu ¢ hypertensie
e aritmie ¢ hypotensie
e arterioveneuze fistel ¢ infectie
e bloeding e myocardinfarct
e |etsel aan de plexus brachialis ¢ bloedvat- of myocardperforatie
¢ hartperforatie e pericardeffusie
e harttamponnade e perifere embolie
e cardiovasculair letsel o verlies van perifere polsslag
e overlijden e |etsel aan de nervus phrenicus
¢ hulpmiddelembolisatie ¢ pleura-effusie
¢ hulpmiddelmisvorming e valsaneurysma
¢ hulpmiddelmigratie ¢ resterende shunt
e dissectie e beroerte/transiénte ischemische aanval (TIA)
e endocarditis e trombo-embolie
* erosie e trombus
e koorts e klepbeschadiging
¢ door corpora aliena veroorzaakte embolie ¢ klepinsufficiéntie
e liespijn ¢ |etsel aan de vasculaire toegangsplaats

¢ hoofdpijn/migraine

Compatibiliteit
De Amplatzer™ septale occluder is compatibel met 45-graads modellen van het Amplatzer™ TorqVue™-plaatsingssysteem, het Amplatzer™ Trevisio™ intravasculair
plaatsingssysteem en het Amplatzer™ TorqVue™-uitwisselingssysteem.

Levensduur van het hulpmiddel

De Amplatzer™ septale occluder kan naar verwachting permanent geimplanteerd blijven. De levensduur van de Amplatzer™ septale occluder bedraagt ten minste 10 jaar,
zoals is aangetoond door middel van benchtests van de occluder.

Patiéntidentificatiekaart
De verpakking van de occluder bevat een patiéntidentificatiekaart. De naam van de patiént, de implantatiedatum, de naam van de arts en de gegevens en het
telefoonnummer van de zorginstelling dienen door ziekenhuispersoneel te worden ingevuld in de daarvoor bestemde ruimten op de voorkant van de
patiéntidentificatiekaart. De steriele verpakking bevat een zelfklevend hulpmiddeletiket met occludergegevens (modelnummer, partijnummer, UDI-nummer en
hulpmiddelnaam). Breng het zelfklevende hulpmiddeletiket in de daarvoor bestemde ruimte op de achterkant van de kaart aan. Als er geen zelfklevend etiket beschikbaar
is, moeten deze gegevens in de daarvoor bestemde ruimte op de achterkant van de kaart worden genoteerd.

OPMERKING: Noteer het partijnummer van de occluder in het veld ‘SN/LOT".
Scheur het bovenste gedeelte van de patiéntidentificatiekaart langs de geperforeerde lijn af nadat de kaart volledig is ingevuld. Geef de ingevulde patiéntidentificatiekaart
aan de patiént. Instrueer de patiént om de patiéntidentificatiekaart altijd bij zich te dragen en in noodsituaties aan ziekenhuispersoneel te laten zien. Neem bij verlies of
beschadiging van de kaart contact op met de technische ondersteuning van Abbott Medical om een vervangende kaart aan te vragen. Noteer de vereiste gegevens in de
daarvoor bestemde ruimten op de vervangende kaart en geef de nieuwe kaart aan de patiént.

Productmaterialen
De volgende materialen zijn bestemd voor contact met weefsel:

Tabel 1. Productsamenstelling

Maximale concentratie van | Maximale massa van stof op basis
Onderdeel Beschrijving van materiaal Stof stof in onderdeel van grootste occludermaat
(% w/w) (milligram)
Nikkel <57 1100,5
Titanium <43 830,2
Koolstof <0,1 2,0
Kobalt <0,1 2,0
Koper <0,1 2,0
Gevlochten nitinol draden Nitinol Chroom <0,1 2,0
Waterstof <0,1 2,0
lzer <0,1 2,0
Niobium <0,1 2,0
Stikstof <0,1 2,0
Zuurstof <0,1 2,0
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Maximale concentratie van | Maximale massa van stof op basis
Onderdeel Beschrijving van materiaal Stof stof in onderdeel van grootste occludermaat
(% w/w) (milligram)

lJzer <69 42,2
Chroom <18 11,0
Nikkel <14 8,6
Molybdeen <3 1,9
Mangaan <2 1,3
Eindschroef 316L/316 LVM roestvrij staal Silicium <1 0,7
Stikstof <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Koolstof <0,1 0,1
Zwavel <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,3
Markeringsband Platina-iridiumlegering Platina 8 307
Iridium 20 7,7
Polyester draad Polyester Polyestermengsel 100 18,8
Polyester patch Polyester Polyethyleentereftalaat 100 93,2

LET OP: Ten minste één onderdeel van deze occluder kan de volgende als CMR 1B gedefinieerde stof bevatten in een concentratie van meer dan 0,1%
gewichtsprocent (w/w): kobalt: Chemical Abstracts Service-nr. (CAS-nr.) 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0.

Huidig wetenschappelijk bewijs duidt erop dat medische hulpmiddelen die zijn vervaardigd van kobaltbevattende roestvrijstaallegeringen niet leiden tot een
verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de voortplanting.

Gebruiksinstructies
Alle afbeeldingen en tabellen waarnaar in dit gedeelte wordt verwezen, zijn te vinden in Bijlage A: Aanvullende informatie.
Materialen die worden aanbevolen voor gebruik met de Amplatzer™ septale occluder:

¢ luer-lock-spuit van 30-60 ml;

e voerdraad met een diameter van 0,035 inch;

o geschikte ballonkatheter (vulling met lage druk).

Preoperatieve zorg

Het wordt aanbevolen om de patiént ten minste 24 uur voorafgaand aan de ingreep aspirine (81 mg of 325 mg) te geven, of een alternatieve
trombocytenaggregatieremmer/anticoagulans als de patiént aspirine niet verdraagt.

LET OP: Raadpleeg bij plaatsing van de occluder met behulp van een compatibel plaatsingssysteem de gebruiksaanwijzing die met het plaatsingssysteem is
geleverd.

Algemene instructies voor het gebruik van de Amplatzer™ septale occluder zijn hieronder vermeld:

Ingreep

1. Maak de patiént gereed voor een standaard transkatheteringreep. Houd een aanbevolen geactiveerde-stollingstijd (ACT) van meer dan 200 seconden aan.
Tijdens en na de ingreep moet een, naar het oordeel van de arts, doeltreffende behandeling met anticoagulantia worden aangehouden.

Prik de vena femoralis percutaan aan en voer een standaard rechterhartkatheterisatie uit.

3. Maak een angiogram om het atriumdefect aan te tonen. Voer een katheterisatie van het linkeratrium uit met een LAO-positie van 45° en een craniale angulatie
van 35°-45°, Spuit contrastmiddel in de rechterbovenlob van de vena pulmonaris.

OPMERKING: De occludermaat en de plaatsing zijn afhankelijk van de locatie van het defect.
Verkrijg toegang tot het linkeratrium met behulp van de voerdraad met J-tip.

Echografie voor visualisatie: de procedure moet onder echografie worden uitgevoerd voor een uitgebreide beoordeling van alle randen (met specifieke nadruk
op de toereikendheid van de anterieur-superieure rand) en cardiale structuren en van de juiste plaatsing en positionering van de occluder en om te beoordelen
of acute ASD-sluiting is bereikt zonder pathologische interferentie of belemmering van belangrijke omringende cardiale structuren. Stel de diameter van het
defect met behulp van echocardiografie vast nadat de bloedstroom is gestopt met een geschikte ballonkatheter. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
geschikte ballonkatheter voor meer informatie.

6. Stel de diameter van het defect vast:
a. Breng een geschikte ballonkatheter over de voerdraad in het linkeratrium in.
b. Plaats de ballon onder echocardiografie in het defect en vul de ballon met verdund contrastmiddel totdat de shunt door het defect stopt.
c. Laat de ballon leeglopen totdat er bloedstroom zichtbaar is en vul de ballon daarna weer totdat de shunt stopt.
WAARSCHUWING: Vul de ballon niet verder als de bloedstroom is gestopt of als het maximale vulvolume is bereikt. Verder vullen van de ballon als de
bloedstroom is gestopt, kan uitzetting van het defect en/of beschadiging van de ballon tot gevolg hebben.
d. Meet het defect met behulp van echocardiografie.

OPMERKING: Als de bloedstroom niet is gestopt, kan de ballon een smal middenstuk krijgen. Dit kan voorkomen als er meer dan één atriumseptumdefect
aanwezig is. Meting onder echocardiografie moet worden uitgevoerd op basis van gestopte bloedstroom, niet op basis van de aanwezigheid van een smal
middenstuk.

7. Als de diameter van het defect is vastgesteld, moet er een occluder worden gekozen die even groot is als of één maat groter is dan de diameter van het defect.
Zie Tabel 2 in Bijlage A: Aanvullende informatie.

WAARSCHUWING: Kies nooit een hulpmiddel van meer dan 1,5 keer de diameter van het atriumseptumdefect, zoals vastgesteld aan de hand van
echocardiografie, aangezien het risico op erosie dan groter kan zijn.

Verwijder de ballonkatheter, maar laat de voerdraad met een diameter van 0,035 inch op zijn plaats.
Kies een geschikt plaatsingssysteem voor de occludermaat (zie Tabel 2 in Bijlage A: Aanvullende informatie).
10. Maak het plaatsingssysteem gereed voor gebruik volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.

11. Steek de dilatator in de plaatsingsschacht en draai de luer-lock-verbinding aan. Voer de dilatator en de plaatsingsschacht over de voerdraad op door het defect
en in de vena pulmonalis sinistra superior. Controleer of de schacht zich op de juiste plaats bevindt door met de hand contrastmiddel te injecteren of door
middel van echocardiografie.
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LET OP: Als er bij de manipulatie sterke weerstand voelbaar is, moet de ingreep worden gestaakt en moet de oorzaak van de weerstand worden vastgesteld
voordat de ingreep wordt hervat. Als de oorzaak van de weerstand niet kan worden vastgesteld, moeten alle onderdelen worden teruggetrokken.

12. Bevestig de hemostaseklep aan het proximale uiteinde van het laadinstrument en spoel met steriele zoutoplossing. Verwijder de dilatator langzaam om
binnendringing van lucht te voorkomen. Laat wat bloed terugstromen om alle lucht uit het systeem te verwijderen.

13. Verwijder de voerdraad en spoel de plaatsingsschacht met steriele zoutoplossing.
14. Maak de occluder gereed voor gebruik:

- Inspecteer de buitenste steriele verpakking en controleer of deze ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik de occluder niet als de buitenste verpakking is
geopend of beschadigd.

- Open voorzichtig de buitenste verpakking en daarna de binnenste verpakking.
15. Voer de plaatsingskabel op door de hemostaseklep en het laadinstrument.

16. Bevestig de occluder aan het distale uiteinde van de plaatsingskabel door de occluder ongeveer vijf slagen rechtsom te draaien totdat de occluder goed vastzit.
Draai de occluder daarna een achtste slag (1/8) linksom om het vrijgeven van de occluder mogelijk te maken.

17. Dompel de occluder en het laadinstrument onder in steriele zoutoplossing en trek aan de plaatsingskabel om de occluder in het laadinstrument terug te trekken.
18. Bevestig het laadinstrument aan de plaatsingsschacht en draai de luer-lock-verbinding aan om de twee onderdelen aan elkaar te vergrendelen.

LET OP: Bevestig het laadinstrument stevig aan de schacht om er zeker van te zijn dat er geen openingen aanwezig zijn tussen de binnenoppervlakken van de
twee onderdelen.

19. Voer de plaatsingskabel en de occluder door de plaatsingsschacht op totdat de occluder de tip van de plaatsingsschacht bereikt. Draai de plaatsingskabel niet.
LET OP: Voer de plaatsingskabel en de occluder niet op als er weerstand voelbaar is.

20. Gebruik angiografie en echocardiografie voor visualisatie. Houd de plaatsingskabel op zijn plaats en trek de plaatsingsschacht terug om de linkeratriumschijf en
een deel van het smalle middenstuk te positioneren. Trek de occluder voorzichtig tegen het atriumseptum. Dit is voelbaar en zichtbaar onder echocardiografie.

21. Houd de plaatsingskabel iets onder spanning terwijl u de plaatsingsschacht 5-10 cm terugtrekt om de rechteratriumschijf te positioneren.

22. Controleer onder angiografie en echocardiografie of de occluder correct is geplaatst, of er resterende shunt aanwezig is en of er sprake is van klepinsufficiéntie.
WAARSCHUWING: Koppel de occluder niet los van de plaatsingskabel als de occluder niet de originele configuratie heeft, als de occluderpositie onstabiel is
of als de occluder een naastgelegen cardiale structuur belemmert, zoals de SVC, de PV, de MV, de CS of de AO. Voer de plaatsingsschacht op om de occluder
terug te halen en opnieuw te positioneren. Als de occluderpositie nog steeds ontoereikend is, moet de occluder worden teruggehaald en vervangen door een
nieuwe occluder of moet de ingreep worden gestaakt.

OPMERKING: De occluder kan maximaal twee keer worden gepositioneerd.
23. Controleer aan de hand van beeldvorming of de occluder correct is geplaatst.
24. Na bevestiging van de correcte plaatsing van de occluder kan de occluder worden vrijgegeven.
- Maak de occluder los door de kunststof klem linksom te draaien.
OPMERKING: In het onwaarschijnlijke geval dat de occluder niet kan worden losgemaakt, moet de plaatsingsschacht tegen de rechteratriumschijf worden
opgevoerd om de occluder tegen te houden en het losmaken te vergemakkelijken.
- Verwijder de plaatsingskabel en de plaatsingsschacht uit de patiént.

Postoperatieve zorg

Alle patiénten moeten ter observatie een nacht in het ziekenhuis blijven. Er moet een transthoracaal echocardiogram worden gemaakt voordat de patiént wordt
ontslagen.

Patiénten bij wie na de implantatie van de occluder pericardeffusie wordt waargenomen, moeten streng worden bewaakt met periodieke echocardiografie totdat
de pericardeffusie is verdwenen.

Klinische controle door een cardioloog en echocardiografie worden aangeraden tijdens de implantatie, één dag na de implantatie, védr ontslag uit het ziekenhuis en
één week, één maand, zes maanden en 12 maanden na de implantatie. Ook wordt een jaarlijkse klinische controle bij een cardioloog aanbevolen.

Patiénten moet worden verteld dat ze onmiddellijk medische hulp moeten inroepen, waarbij echocardiografie moet worden uitgevoerd, als ze last krijgen van
tekenen of symptomen van hemodynamische instabiliteit, zoals pijn op de borst, aritmie, flauwvallen en kortademigheid.

Patiénten moet worden verteld dat ze inspannende activiteiten gedurende minimaal één maand na de implantatie van het hulpmiddel, of volgens de aanwijzingen
van hun arts, moeten vermijden. Inspannende activiteiten kunnen leiden tot een verhoogd risico op bijwerkingen, waaronder erosie. Patiénten moet worden
verteld dat ze onmiddellijk medische hulp moeten inroepen als ze last krijgen van kortademigheid of pijn op de borst, vooral na inspannende activiteiten.
Patiénten moeten gedurende zes maanden na de implantatie van de occluder profylactisch worden behandeld voor endocarditis. De arts beslist of de profylactische
behandeling voor endocarditis na die zes maanden moet worden voortgezet.

Patiénten moeten gedurende zes maanden na de implantatie worden behandeld met trombocytenaggregatieremmers/anticoagulantia (zoals aspirine). De arts
beslist of de behandeling met trombocytenaggregatieremmers/anticoagulantia na die zes maanden moet worden voortgezet.

Informatie met betrekking tot opslag en gebruik
Er zijn geen bijzondere opslagvereisten als aanvulling op de normale opslagvereisten voor medische hulpmiddelen.

Melden van incidenten in verband met het hulpmiddel

Als u tijdens de gebruiksduur van dit hulpmiddel vermoedt dat er een ernstig incident is opgetreden, moet u dit aan de fabrikant melden. Voor klanten in de Europese
Unie geldt dat ernstige incidenten zowel aan de nationale instantie als aan de fabrikant moeten worden gemeld.

Afvoeren

De onderdelen van de Amplatzer™ septale occluder moeten correct worden geclassificeerd als biologisch gevaarlijk en worden afgevoerd in overeenstemming met de
toepasselijke instellingsprocedures en de plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

Garantie

Abbott Medical garandeert de koper dat het product, gedurende een periode die gelijk is aan de gevalideerde houdbaarheid van het product, zal voldoen aan de door de
fabrikant opgestelde productspecificaties bij gebruik in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant en geen defecten in materiaal en afwerking zal
vertonen. De verplichting van Abbott Medical onder deze garantie is beperkt tot het vervangen of repareren van het product naar eigen goeddunken van Abbott Medical
en in de fabriek van Abbott Medical indien het product binnen de garantieperiode aan Abbott Medical wordt geretourneerd en na bevestiging van het defect door de
fabrikant.

BEHALVE ZOALS UITDRUKKELUK IS VERMELD IN DEZE BEPERKTE GARANTIE, WIJST ABBOTT MEDICAL ALLE VERKLARINGEN OF GARANTIE, VAN WELKE AARD DAN OOK,
UITDRUKKELIK OF STILZWIJGEND, MET INBEGRIP VAN GARANTIE MET BETREKKING TOT VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, AF.

Raadpleeg de algemene verkoopvoorwaarden voor meer informatie.
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Amplatzer™ septal lukkeanordning
NO: Bruksanvisning

FORSIKTIG: Les ngye gjennom alle instruksjonene. Hvis disse instruksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke blir fulgt, kan det fgre til pasientskade eller
skade pa lukkeanordningen.

Beskrivelse av enheten

Amplatzer™ septal lukkeanordning er en selvekspanderende lukkeanordning, fremstilt av flettet nitinolvaier, til bruk ved lukking av atrieseptumdefekter (ASD) og
fenestrasjoner etter en Fontan-prosedyre. Lukkeanordningen har et kort midtstykke, en skive for hgyre atrium og en skive for venstre atrium. Diameteren til midtstykket
tilsvarer stgrrelsen til atriedefekten og er utformet for a fylle ASD-en. Lukkeanordningen er fylt med polyesterlapper som er sikkert sydd til skiven for hgyre atrium, skiven
for venstre atrium og midtstykket med en polyestertrad. Lukkeanordningen har rgntgentette markgrband i hver ende av enheten, ett festet til skiven for venstre atrium og
ett koblet til endeskruen pa skiven for hgyre atrium. Amplatzer™ septal lukkeanordning er steril og kun til engangsbruk.

Se figurene og tabellen i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon for mer informasjon om lukkeanordningen. Tabell 2 viser malene til enheten og innfgringshylsen. Figur 1 og
Figur 2 illustrerer fglgende lukkings- og innfgringssystemkomponenter:

Vedlegg A Figur 1 Vedlegg A Figur 2
1 Skive for hgyre atrium 6 Laster
2 Skive for venstre atrium 7 Hemostaseventil med forlengelsesrgr og stoppekran
3 Midtstykke 8 Hylse
4 Endeskrue og markgrband 9 Dilatator
5 Markgrband 10 Innfgringskabel

11 Skrustikke av plast

Ytelseskarakteristikker for Amplatzer™ septal lukkeanordning

Amplatzer™ septal lukkeanordning er en selvekspanderende lukkeanordning fremstilt av flettet nitinolvaier. Lukkeanordningen har et kort midtstykke som er utformet for
a fylle ASD-en eller fenestrasjonen, og to retensjonsskiver som stabiliserer lukkeanordningen i defekten. Polyesterlapper er sikkert sydd inn i hver skive og midtstykket og
fremmer lukking. Den flettede nitinolvaieren og polyesterlappene fremmer lukking og innvekst av vev. De rgntgentette markgrbandene gir visuell veiledning under
fluoroskopi, noe som bidrar til ngyaktig utplassering av lukkeanordningen. Endeskruen gjgr det mulig a feste, fange opp igjen og frigjgre lukkeanordningen, noe som
muliggj@r ngyaktig utplassering i anatomien.

Tiltenkt formal

Amplatzer™ septal lukkeanordning er en enhet tiltenkt for ikke-kirurgisk lukking av ostium secundum-atrieseptumdefekter eller fenestrasjoner.

Indikasjoner
Amplatzer™ septal lukkeanordning er indisert hos pasienter med ostium secundum-atrieseptumdefekt eller fenestrasjon.

Malpasientpopulasjon

Pasienter med en ostium secundum-atrieseptumdefekt med klinisk evidens for volumoverbelastning av hgyre ventrikkel (RV) (for eksempel grad 1,5:1 av venstre-til-hgyre
shunt, eller RV-forstgrrelse ved ekkokardiografi), eller pasienter som har gjennomgatt en Fontan-prosedyre med fenestrasjon og trenger lukking av fenestrasjonen.

Tiltenkt bruker
Leger som har fatt oppleering i standard transkateterteknikker.

Tiltenkt klinisk nytte

Fglgende nytte forventes oppnadd:
e Minimalt invasivt alternativ til kirurgisk lukking, forbundet med lavere komplikasjonsfrekvens
¢ Redusert sykehusopphold sammenlignet med operasjon
¢ Umiddelbar lukking av atrieseptumdefekt med pafglgende lindring av tilhgrende sykelighet

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for denne enheten pa ec.europa.eu/tools/eudamed: Dette er stedet for sammendraget av sikkerhet og klinisk
ytelse etter lanseringen av Den europeiske databanken for medisinsk utstyr / Eudamed. Sgk etter enheten ved hjelp av grunnleggende UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Begrensninger
Ingen kjente begrensninger

Kontraindikasjoner
Amplatzer™ septal lukkeanordning er kontraindisert for:
¢ pasienter som har kjent omfattende medfgdt hjerteanomali, som bare kan repareres effektivt med hjerteoperasjon.
¢ pasienter med aktiv endokarditt eller andre systemiske infeksjoner som krever behandling.
¢ pasienter som ikke taler antikoagulasjon under prosedyren eller blodplatehemmende behandling etter prosedyren.
pasienter med et vaskulaert tilgangssted som ikke har tilstrekkelig plass for den passende hylsestgrrelsen.
pasienter hvor det er pavist intrakardial trombe (spesielt trombe i venstre atrium eller venstre aurikkel).

pasienter med en stgrrelse eller tilstand (for eksempel for liten for TEE-sonde (sonde for transgsofageal ekkokardiografi), kateterstgrrelse, vaskuleer stgrrelse eller
aktiv infeksjon) som gj@r pasienten til en darlig kandidat for hjertekateterisering.

pasienter med defektmarginer under 5 mm for koronarsinus, vena cava inferior-rand, en atrioventrikulaer klaff eller lungevenen i hgyre gvre lapp.

Advarsler
e Amplatzer™ septal lukkeanordning bestar av en legering av nikkel og titan som generelt betraktes som sikker. In vitro-testing har imidlertid vist at nikkel frigjgres fra
denne lukkeanordningen i minst 60 dager. Pasienter som er allergiske overfor nikkel, kan fa en allergisk reaksjon pa denne lukkeanordningen, spesielt personer med
tidligere metallallergier. Visse allergiske reaksjoner kan veere alvorlige. Pasienter bgr instrueres om a varsle lege umiddelbart hvis de mistenker at de opplever en
allergisk reaksjon, f.eks. pustevansker eller betennelse i ansiktet eller halsen. Noen pasienter kan ogsa utvikle allergi mot nikkel hvis de har denne lukkeanordningen
implantert. Se Produktmaterialer for mer informasjon.

o Amplatzer™ septal lukkeanordning ma IKKE brukes etter Brukes innen-datoen som er angitt pa pakningsetiketten.
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Lukkeanordningen ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er dpnet eller skadet.

Denne lukkeanordningen er sterilisert med etylenoksid og er kun til engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt eller resteriliseres. Forsgk pa a resterilisere
lukkeanordningen kan fgre til funksjonsfeil, utilstrekkelig sterilisering eller pasientskade.

o Leger ma vaere forberedt pa a hanskes med ngdssituasjoner som perikardial effusjon eller embolisering av lukkeanordningen, noe som kan kreve at
lukkeanordningen fjernes.

Fjern emboliserte enheter. Ikke fjern en embolisert lukkeanordning gjennom intrakardiale strukturer, med mindre lukkeanordningen er fanget fullstendig opp igjen

i en hylse.

Mekaniske injeksjonssprgyter skal ikke brukes til & injisere kontrastmiddel gjennom hylsen.

Implantasjon av denne lukkeanordningen vil ikke ngdvendigvis fijerne behovet for antikoagulasjonsbehandling hos pasienter med ASD og paradoksal emboli.

¢ Bruk av transtorakal, transgsofageal eller intrakardial ekkokardiografi (TTE, TEE eller ICE) er ngdvendig fgr, under og etter implantasjon. Avbildning er obligatorisk
som et hjelpemiddel til 3 plassere hylsen gjennom den mest egnede defekten for @ oppna fullstendig lukking av defekten. Hvis TEE brukes, ma pasientens
gsofagusanatomi veere tilstrekkelig for plassering og manipulering av TEE-sonden.

e Nar du bruker en stopp-flyt-teknikk med et fleksibelt ballongkateter, ma du ikke fylle ballongen utover det & stoppe shunten. MA IKKE OVERFYLLES.

Leger skal vaere oppmerksomme pa faren for erosjon. Erosjon kan vaere et resultat av komplekse vekselvirkninger mellom faktorer, inkludert, men ikke begrenset til,

den underliggende anatomien, en retro-aortisk rand pa mindre enn 5 mm i hvilket som helst ekkokardiografisk plan og den hemodynamiske motbevegelsen mellom

atrium og aorta. Det er imidlertid utilstrekkelig mengde data, inkludert mangelfull ekkokardiografisk informasjon, om de allerede rapporterte kasusene til 3 kunne

fastsla etiologien for erosjonen.

Ikke velg en lukkeanordning som er stgrre enn 1,5 ganger diameteren av atrieseptumdefekten bestemt ved ekkokardiografi, siden det kan gke risikoen for erosjon.

Ikke frigjgr lukkeanordningen fra innfgringskabelen hvis lukkeanordningen ikke er i overensstemmelse med den opprinnelige konfigurasjonen, hvis posisjonen til

lukkeanordningen er ustabil eller hvis lukkeanordningen forstyrrer en naerliggende hjertestruktur, for eksempel vena cava superior (SVC), lungevenen (PV),

mitralklaffen (MV), koronar sinus (CS) eller aorta (AO). Fang opp lukkeanordningen igjen, og utplasser den pa nytt. Hvis det fremdeles ikke er tilfredsstillende, fanger

du lukkeanordningen opp igjen og erstatter den med en ny lukkeanordning.

Plasseringen til Amplatzer™ septal lukkeanordning kan ha innvirkning pa fremtidige hjerteinngrep (for eksempel transseptal punksjon og reparasjon av

mitralklaffen).

Forholdsregler
e Bruk standard transkateterteknikker nar du bruker Amplatzer™-produkter.

¢ Denne lukkeanordningen skal bare benyttes av leger som er opplaert i standard transkateterteknikker. Legen skal avgjgre hvilke pasienter som er kandidater for
prosedyrer der denne lukkeanordningen benyttes.

o Legen ma utgve klinisk skjgnn i situasjoner som involverer bruk av antikoagulanter eller platehemmende legemidler fgr, under og/eller etter bruk av denne
lukkeanordningen.

Langvarige inngrep kan fgre til gkt eksponering for anestesi, kontrastmiddel og/eller straling.
e Oppbevares pa et tgrt sted.

Valg av pasienter

Visse pasienter kan ha hgyere risiko for komplikasjoner som vevserosjon og embolisering av lukkeanordning. Hvis pasienter med hgyere risiko far implantert
lukkeanordninger, er mer ngye oppfglging pa sin plass (se Pleie etter prosedyren). Pasienter med hgyere risiko omfatter:

¢ pasienter med deformasjon av lukkeanordningen ved aortaroten.
¢ pasienter med store defekter (minimal aorta- og superiorrand).
¢ pasienter med IVC-randinsuffisiens (risiko for embolisering av lukkeanordning).
Pasienter med flere ASD-er:
o Lukking av flere ASD-er bgr bare forsgkes av leger som har tilstrekkelig erfaring (mer enn 10-15 kasus) til & gjennomfgre mer teknisk utfordrende prosedyrer.
o Hvis to store ASD-er er atskilt med en vevsrand pa mer enn en 7 mm, kan implantasjon av to lukkeanordninger vaere pa sin plass.
¢ Hvis flere fenestrasjoner er naer hverandre, kan én lukkeanordning brukes til & dekke alle defekter nar den plasseres i den stgrste defekten.

Spesifikke populasjoner
¢ Graviditet: Sikkerheten og effektiviteten til denne lukkeanordningen under graviditet er ikke fastslatt. Fluoroskopisk rgntgen brukes som stgtte under plassering av
enheten. Risikoen for gkt rgntgeneksponering for pasienter som er gravide, ma vurderes i forhold til den potensielle nytten ved denne teknikken.

¢ Ammende mgdre: Sikkerheten og effektiviteten til denne lukkeanordningen er ikke fastslatt hos ammende mgdre. Det foreligger ingen kvantitativ vurdering av
forekomst av stoffer som utskilles i morsmelken.

Betinget MR-sikker

Ikke-klinisk testing har vist at enheten Amplatzer™ septal lukkeanordning er betinget MR-sikker. En pasient med Amplatzer™ septal lukkeanordning kan trygt skannes i et
MR-system under fglgende forhold:

o Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T).
¢ Maksimal romlig feltgradient pa 19 T/m (1900 G/cm)
¢ Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa 2,0 W/kg (normal driftsmodus).
Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes lukkeanordningen a gi en maksimal temperaturstigning pa hgyst 5 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet forarsaket av lukkeanordningen seg ca. 16 mm fra Amplatzer™ septal lukkeanordning nar den avbildes med en gradientekko-
pulssekvens i et MR-system pa 3,0 T.

Mulige bivirkninger
Mulige bivirkninger som kan oppsta under eller etter en prosedyre for plassering av denne enheten, omfatter, men er ikke begrenset til:

¢ luftemboli ¢ hjerteblokk
o allergisk reaksjon / toksisk effekt pd grunnav ¢ hematom
kontrastmidler, medisiner eller metall  hemolyse
* apné e hypertensjon
e arytmi ¢ hypotensjon
e arteriovengs fistel ¢ infeksjon
¢ blgdning ¢ myokardinfarkt
e skade pa plexus brachialis o perforering av kar eller myokard
e hjerteperforasjon e perikardial effusjon
e hjertetamponade e perifer emboli
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kardiovaskuleer skade
ded

embolisering av enheten
deformering av enheten
migrering av enheten
disseksjon

endokarditt

tap av perifer puls

skade i nervus phrenicus
pleuraeffusjon
pseudoaneurisme

restshunt

slag / transitorisk iskemisk anfall

tromboembolisme

* erosjon e trombe
o feber o klaffskade
e embolisk hendelse med fremmedlegeme e valvuleer insuffisiens

e lyskesmerter

e hodepine/migrene

Kompatibilitet

o skade pa vaskuleert tilgangssted

Amplatzer™ septal lukkeanordning er kompatibel med 45-gradersmodeller av Amplatzer™ TorgVue™ innfgringssystem, Amplatzer™ Trevisio™ intravaskulaert
innfgringssystem og Amplatzer™ TorqVue™ utskiftingssystem.

Enhetens levetid

Amplatzer™ septal lukkeanordning forventes a forbli permanent implantert. Levetiden for enheten Amplatzer™ septal lukkeanordning er minst 10 ar, noe som er
dokumentert ved laboratorietesting av lukkeanordningen.

Pasientidentifikasjonskort

Det fglger med et pasientidentifikasjonskort i pakningen med lukkeanordningen. Sykehuspersonalet skal fylle ut forsiden av pasientidentifikasjonskortet ved a skrive inn,
med blokkbokstaver, pasientens navn, implantasjonsdatoen, legens navn, informasjon om helseinstitusjonen og telefonnummer i de angitte omradene. En avtakbar
enhetsetikett folger med i den sterile pakningen og inneholder informasjon om lukkeanordningen (modellnummer, varepartinummer, UDI-nummer og navnet pa
enheten). Lim den avtakbare etiketten pa baksiden av kortet i det angitte omradet. Hvis en avtakbar etikett ikke er tilgjengelig, skriver du informasjonen i det angitte

omradet pa baksiden av kortet.

MERK: Skriv lukkeanordningens varepartinummer i SN/LOT-feltet.
Nar kortet er ferdig utfylt, skiller du den gvre delen fra pasientidentifikasjonskortet ved & rive langs den perforerte linjen. Gi det utfylte pasientidentifikasjonskortet til
pasienten. Be pasienten ha med seg pasientidentifikasjonskortet til enhver tid og vise det til sykehuspersonale i ngdssituasjoner. Hvis en pasient mister eller skader kortet
sitt, kan du fa et erstatningskort ved a kontakte teknisk stgtte hos Abbott Medical. Nar erstatningskortet er mottatt, ma du skrive inn den ngdvendige informasjonen for
hand i de respektive omradene og gi det nye kortet til pasienten.

Produktmaterialer

Fglgende materialer er tiltenkt for 8 komme i kontakt med vev:

Tabell 1. Produktets sammensetning

Maksimal konsentrasjon av | Maksimal stoffmasse basert pa
Komponent Materialbeskrivelse Stoff stoffet i komponenten den stgrste lukkeanordningen
(% vekt/vekt) (milligram)

Nikkel <57 1100,5

Titan <43 830,2
Karbon <0,1 2,0
Kobolt <0,1 2,0
Kobber <0,1 2,0
Flettede nitinolvaiere Nitinol Krom <01 2,0
Hydrogen <0,1 2,0
Jern <0,1 2,0
Niob <0,1 2,0
Nitrogen <0,1 2,0
Oksygen <0,1 2,0
Jern <69 42,2
Krom <18 11,0
Nikkel <14 8,6
Molybden <3 1,9
Mangan <2 1,3
Endeskrue 316L/316 LVM rustfritt stal Silikon <1 0,7
Nitrogen <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Karbon <0,1 0,1
Svovel <0,1 0,1
Kobolt <04 0,3
Markgrband Platina-iridiumlegering PI‘atllna 80 30.7
Iridium 20 7,7
Polyestertrad Polyester Polyesterblanding 100 18,8
Polyesterlapp Polyester Polyetylentereftalat 100 93,2
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Maksimal konsentrasjon av | Maksimal stoffmasse basert pa
Komponent Materialbeskrivelse Stoff stoffet i komponenten den stgrste lukkeanordningen
(% vekt/vekt) (milligram)

FORSIKTIG: En eller flere komponenter i denne lukkeanordningen kan inneholde fglgende stoff definert som CMR 1B i en konsentrasjon pa over 0,1 % vekt/
vekt: kobolt: Chemical Abstracts Services CAS-nr. 7440-48-4, EF-nr. 231-158-0.

Gjeldende vitenskapelig evidens stgtter at medisinske enheter som produseres av legeringer av rustfritt stal som inneholder kobolt, ikke medfgrer gkt risiko
for kreft eller negative reproduksjonseffekter.

Bruksanvisning
Alle figurer og tabeller det henvises til i denne delen, finnes i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon.

Materialer som anbefales for bruk sammen med en Amplatzer™ septal lukkeanordning:
® sprgyte pa 30-60 ml med luer-lock
¢ ledevaier pa 0,035 tommer
o fleksibelt ballongkateter (fylling med lavt trykk)

Pleie fgr prosedyre

Det anbefales at pasienten far acetylsalisylsyre minst 24 timer fgr prosedyren (81 mg eller 325 mg) eller et alternativt blodplatehemmende middel /
antikoagulasjonsmiddel dersom pasienten ikke taler acetylsalisylsyre.

FORSIKTIG: Ved utplassering av lukkeanordningen ved hjelp av det kompatible innfgringssystemet ma du se i bruksanvisningen som fglger med
innfgringssystemet.

Generelle instruksjoner for Amplatzer™ septal lukkeanordning er angitt nedenfor:

Prosedyre
1. Klargjgr pasienten for en standard transkateterprosedyre. Oppretthold en anbefalt aktivert koaguleringstid (ACT) pa over 200 sekunder. Effektiv
antikoagulasjonsbehandling skal opprettholdes under og etter prosedyren slik legen har bestemt.
2. Punkter femoralvenen og utfgr en standard hgyresidig hjertekateterisering.
3. Innhent et angiogram for @ demonstrere atriedefekten. Kateteriser venstre atrium med en 45° LAO-posisjon og kranial vinkling pa 35-45°. Injiser kontrastmiddel
i lungevenen i hgyre gvre lapp.
MERK: Lukkeanordningens stgrrelse og plassering baseres pa defektens posisjon.
Bruk ledevaieren med J-spiss til a fa tilgang til venstre atrium.
Ekko-veiledning: Prosedyren skal utfgres under ekkoveiledning for 8 muliggjgre helhetlig vurdering av alle render (med spesiell vekt pa tilstrekkelighet av
anterior-superior rand) og hjertestrukturer for a muliggjgre egnet plassering og posisjonering av lukkeanordningen og for & vurdere om akutt lukking av ASD har
blitt oppnadd uten patologiske forstyrrelser eller klemming av viktige omkringliggende hjertestrukturer. Bruk ekkokardiografi til & bestemme diameteren til
defekten nar en stopp-flyt-tilstand er oppnadd med et fleksibelt ballongkateter. Se bruksanvisningen som fglger med det fleksible ballongkateteret, for mer
informasjon.
6. Fastsla diameteren pa defekten:
a. Sett et fleksibelt ballongkateter over ledevaieren inn i venstre atrium.
b. Under ekkokardiografisk veiledning plasserer du ballongen gjennom defekten og fyller ballongen med fortynnet kontrastmiddel til shunten over defekten er
stoppet.
c. Tgm ballongen til flyt er synlig, og fyll deretter ballongen igjen til shunten er stoppet.
ADVARSEL: Ikke fyll ballongen forbi stopp-flyt-punktet eller forbi ballongens maksimale fyllingsvolum. Fylling utover stopp-flyt-punktet kan fgre til utvidelse
av defekten og/eller skade pa ballongen.
d. Mal defekten ved hjelp av ekkokardiografisk avbildning.
MERK: Ballongen kan ha en innsnevring uten at flyten stopper. Dette vil skje hvis det er mer enn én atrieseptumdefekt. Ekkokardiografimaling bgr skje basert pa
stopp-flyt, ikke at det vises en innsnevring.
7. Nar diameteren pa defekten er bestemt, velger du en lukkeanordning som har samme stgrrelse som eller er én stgrrelse stgrre enn diameteren pa defekten.
Se Tabell 2 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon.
ADVARSEL: Ikke velg en enhet som er stgrre enn 1,5 ganger diameteren pa atrieseptumdefekten bestemt ved ekkokardiografi, siden det kan gke risikoen for
erosjon.
Fjern ballongkateteret og la ledevaieren pa 0,035 tommer bli vaerende pa plass.
Velg riktig innfgringssystem for stgrrelsen til lukkeanordningen (se Tabell 2 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon).
10. Klargjgr innfgringssystemet for bruk i henhold til bruksanvisningen for dette.
11. Sett dilatatoren inn i innfgringshylsen og stram til den roterende luerkoblingen. Fgr frem dilatatoren og innfgringshylsen over ledevaieren, gjennom defekten og
inn i venstre gvre lungevene. Verifiser at hylsen har riktig posisjon med en manuell testinjeksjon av kontrastmiddel eller ved ekkokardiografi.
FORSIKTIG: Hvis det forekommer sterk motstand under manipulering, skal du avbryte prosedyren og fastsla arsaken til motstanden fgr prosedyren
fortsettes. Hvis arsaken til motstanden ikke kan fastslas, skal du trekke ut alle komponenter.
12. Fest hemostaseventilen til den proksimale enden av lasteren, og skyll med sterilt saltvann. Fjern dilatatoren langsomt for a hindre inntrengning av luft. La blod fa
strgmme tilbake for a fjerne all luft fra systemet.
13. Fjern ledevaieren sakte, og skyll innfgringshylsen med sterilt saltvann.
14. Klargjgr lukkeanordningen for bruk:
- Inspiser den ytre, sterile posen, og verifiser at den ikke er apnet eller skadet. Ikke bruk lukkeanordningen hvis den ytre posen er apnet eller skadet.
- Apne den ytre og deretter den indre posen forsiktig.
15. Fgrinnfgringskabelen frem gjennom hemostaseventilen og lasteren.
16. Fest lukkeanordningen til den distale enden av innfgringskabelen ved a dreie lukkeanordningen med urviseren ca. fem omdreininger til lukkeanordningen sitter
godt. Drei deretter lukkeanordningen mot urviseren 1/8 av en omdreining for a lette frigjgring av lukkeanordningen.
17. Senk lukkeanordningen og lasteren ned i sterilt saltvann, og trekk innfgringskabelen bakover for a trekke tilbake lukkeanordningen inne i lasteren.
18. Fest lasteren til innfgringshylsen, og stram til den roterende luerkoblingen for a lase komponentene sammen.
FORSIKTIG: Fest lasteren godt til hylsen for a sikre at det ikke er mellomrom mellom de to komponentenes indre overflater.
19. Fgrfrem innfgringskabelen og lukkeanordningen gjennom innfgringshylsen til lukkeanordningen nar tuppen av innfgringshylsen. Ikke drei pa innfgringskabelen.

FORSIKTIG: Ikke fgr frem innfgringskabelen og lukkeanordningen hvis du kjenner motstand.
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20. Bruk angiografi og ekkokardiografi som veiledning. Hold innfgringskabelen pa plass mens du trekker tilbake innfgringshylsen for a utplassere skiven for venstre
atrium og en del av sammenkoblingsmidtstykket. Trekk lukkeanordningen forsiktig mot atrieseptum. Dette kan fgles og observeres med ekkokardiografi.

21. Oppretthold et lite strekk i innfgringskabelen mens du trekker tilbake innfgringshylsen ca. 5-10 cm for a utplassere skiven for hgyre atrium.
22. Bruk angiografi og ekkokardiografi for & bekrefte at lukkeanordningen er pa plass, og for a evaluere for restshunt eller klaffinsuffisiens.

ADVARSEL: Du ma ikke frigjgre lukkeanordningen fra innfgringskabelen hvis lukkeanordningen ikke er i henhold til den opprinnelige konfigurasjonen, eller
hvis lukkeanordningens posisjon er ustabil eller forstyrrer eventuelle nzerliggende hjertestrukturer (for eksempel SVC, PV, MV, CS, AO). Fgr innfgringshylsen
frem for a fange lukkeanordningen opp igjen og utplassere den pa nytt. Hvis posisjonen til lukkeanordningen fortsatt er utilfredsstillende, fanger du
lukkeanordningen opp pa nytt og erstatter den med en ny lukkeanordning eller avbryter prosedyren.

MERK: Lukkeanordningen kan utplasseres maksimalt to ganger.
23. Bruk avbildning til 3 verifisere at lukkeanordningen har korrekt posisjon.
24. Nar plasseringen til lukkeanordningen har blitt bekreftet, kan lukkeanordningen frigjgres.
- Lgsne lukkeanordningen ved a dreie skrustikken av plast mot urviseren.
MERK: Hvis det mot formodning ikke er mulig a Igsne lukkeanordningen, fgrer du innfgringshylsen mot skiven for hgyre atrium for & feste lukkeanordningen og

for & lette Igsningen.
- Fjern innfgringskabelen og innfgringshylsen fra pasienten.

Pleie etter prosedyren

¢ Alle pasienter skal bli pa sykehuset over natten til observasjon. Et transtorakalt ekkokardiogram skal utfgres fgr utskrivningen.
Pasienter med observert perikardial effusjon etter implantasjon av lukkeanordningen skal overvakes ngye med en serie ekkokardiogrammer til den perikardiale
effusjonen er borte.
Klinisk oppfelging med kardiolog og ekkokardiogram anbefales ved implantasjon, én dag etter implantasjon, fgr utskrivning og igjen etter én uke, én maned,
seks maneder og 12 maneder etter implantasjon. Deretter anbefales ogsa klinisk oppfglging med en kardiolog hvert ar.
Pasienter skal fa informasjon om a sgke umiddelbar legehjelp som inkluderer et ekkokardiogram hvis de utvikler tegn eller symptomer pa hemodynamisk ustabilitet,
for eksempel brystsmerter, arytmi, besvimelse, eller kortpustethet.
Pasienter skal fa instruksjoner om a unnga anstrengende aktiviteter i minst én maned etter implantasjon av enheten eller slik pasientens lege angir. Anstrengende
aktiviteter kan fgre til gkt risiko for bivirkninger, inkludert erosjon. Pasienter skal minnes pa at de ma sgke medisinsk hjelp umiddelbart dersom de pa noe tidspunkt
opplever symptomer pa kortpustethet eller far brystsmerter, og spesielt etter anstrengende aktiviteter.
Pasienter bgr fa passende profylaktisk behandling mot endokarditt i seks maneder etter implantasjon av lukkeanordningen. Beslutning om fortsatt
endokardittprofylakse utover seks maneder tas etter legens skjgnn.
Pasienten bgr behandles med platehemmere/antikoagulasjon (for eksempel acetylsalisylsyre) seks maneder etter implantasjon. Beslutning om fortsatt behandling
med platehemmere/antikoagulasjon utover seks maneder tas etter legens skjgnn.

Informasjon om oppbevaring og handtering
Det er ingen spesielle oppbevaringskrav utover det som er typisk for medisinske enheter.

Rapportering av hendelser i forbindelse med enheten

Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til a tro at det har skjedd en alvorlig hendelse, ma du rapportere dette til produsenten. For kunder i EU ma den alvorlige
hendelsen rapporteres til nasjonal tilsynsmyndighet sa vel som til produsenten.

Kassering
Komponentene i Amplatzer™ septal lukkeanordning ma klassifiseres riktig som biologisk farlig avfall og kasseres i samsvar med institusjonens prosedyrer samt lokale og
nasjonale lover og forskrifter.

Garanti

Abbott Medical garanterer overfor kjgperen at i en periode som er lik den validerte holdbarhetstiden til produktet, skal dette produktet oppfylle produktspesifikasjoner
fastsatt av produsenten nar det brukes i samsvar med produsentens bruksanvisning, og at det skal vaere fritt for material- og produksjonsfeil. Abbott Medicals forpliktelse
under denne garantien er begrenset til a skifte ut eller reparere etter eget valg, pa egen fabrikk, dette produktet hvis det returneres innenfor garantiperioden til

Abbott Medical, og s sant produsenten har bekreftet at produktet har mangler.

BORTSETT FRA DET SOM UTTRYKKELIG ER ANGITT | DENNE GARANTIEN, FRASKRIVER ABBOTT MEDICAL SEG ENHVER ERKLARING ELLER GARANTI AV NOE SLAG, UTTRYKT
ELLER UNDERFORSTATT, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

Se vilkar og betingelser for salg for ytterligere informasjon.
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Okluder do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™

PL: Instrukcja uzycia

PRZESTROGA: Nalezy uwaznie zapoznac sig ze wszystkimi instrukcjami. Nieprzestrzeganie instrukgcji, ostrzezen i Srodkéw ostroznosci moze spowodowac
obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie okludera.

Opis urzadzenia

Okluder do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™ to samorozprezalny okluder wykonany z plecionego drutu nitinolowego przeznaczony do zamykania ubytkéow

w przegrodzie miedzyprzedsionkowej (ang. atrial septal defect, ASD) i fenestracji po zabiegu Fontana. Okluder ma krétkie przewezenie, dysk prawoprzedsionkowy i dysk
lewoprzedsionkowy. Srednica przewezenia odpowiada rozmiarowi ubytku miedzyprzedsionkowego i ma na celu wypetnienie ASD. Okluder jest wypetniony poliestrowymi
tatami, ktdre sg bezpiecznie przyszyte do prawego przedsionka, lewego przedsionka i przewezenia za pomoca nici poliestrowej. Okluder sktada sie z radiocieniujgcych
paskéw znacznikowych na kazdym koricu wyrobu: jednej przymocowanej do lewego przedsionka i jednej potgczonej ze Srubg na koricu na prawym przedsionku. Okluder
do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™ jest sterylny i przeznaczono go wytacznie do jednorazowego uzytku.

Zobacz rysunki i tabele, ktére zawiera Dodatek A: Informacje uzupetniajace, aby uzyskaé wiecej informacji na temat okludera. Tabela 2 ukazuje wymiary wyrobu i koszulki
wprowadzajacej. Rysunek 1 i Rysunek 2 ukazujg nastepujace elementy okludera i systemu wprowadzania:

Dodatek A Rysunek 1 Dodatek A Rysunek 2
1 Dysk prawoprzedsionkowy 6 tadowarka
2 Dysk lewoprzedsionkowy 7 Zastawka hemostatyczna z rurka przedtuzajgca i zaworem odcinajgcym
3 Przewezenie 8 Koszulka
4 Sruba na koricu i pasek znacznikowy 9 Rozszerzacz
5 Pasek znacznikowy 10 Przewdd wprowadzajacy
11 Plastikowy zacisk

Charakterystyka robocza okludera do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™

Okluder do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™ to samorozprezalny okluder wykonany z plecionego drutu nitinolowego. Okluder ma krétkie przewezenie
zaprojektowane w celu wypetnienia ASD lub fenestracji oraz dwa dyski retencyjne, ktdre stabilizujg okluder w ubytku. Poliestrowe faty sg bezpiecznie przyszyte w kazdym
dysku i w przewezeniu, sprzyjajac okluzji. Pleciony drut nitinolowy i poliestrowe faty sprzyjaja okluzji i wrastaniu tkanki. Radiocieniujgce paski znacznikowe zapewniaja
wzrokowa kontrole pod fluoroskopia, pomagajac w precyzyjnym rozmieszczeniu okludera. Sruba na koricu umozliwia przymocowanie, ponowne uchwycenie i zwolnienie
okludera, umozliwiajac precyzyjne umieszczenie w organizmie.

Przeznaczenie

Okluder do zamykania ubytkdw przegrody Amplatzer™ to wyréb przeznaczony do niechirurgicznego zamykania ubytkdw lub fenestracji przegrody miedzyprzedsionkowej
typu ujscia wtérnego.

Wskazania
Okluder do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™ jest wskazany dla pacjentow z ubytkami lub fenestracjami przegrody miedzyprzedsionkowej typu ujscia wtérnego.

Docelowa populacja pacjentow

Pacjenci z ubytkiem przegrody miedzyprzedsionkowej typu ujscia wtérnego z klinicznymi dowodami przecigzenia objetosciowego prawej komory (RV) (takimi jak przeciek
lewo-prawy stopnia 1,5:1 lub powiekszenie RV w badaniu echokardiograficznym) oraz pacjenci, ktérych poddano zabiegowi Fontana z fenestracja, wymagajacy zamkniecia
fenestracji.

Docelowy uzytkownik
Lekarze przeszkoleni w standardowych technikach przezcewnikowych.

Zamierzone korzysci kliniczne
Oczekuje sie osiggniecia nastepujacych korzysci:
¢ Minimalnie inwazyjna alternatywa dla zamkniecia chirurgicznego zwigzana z nizszymi wskaznikami powiktan
® Krotszy pobyt w szpitalu w poréwnaniu z zabiegiem chirurgicznym
¢ Natychmiastowe zamkniecie ubytku w przegrodzie miedzyprzedsionkowej z p6zniejszym ztagodzeniem powigzanych choréb

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczeristwa i dziatania klinicznego

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego tego wyrobu mozna znalez¢ pod adresem ec.europa.eu/tools/eudamed: Jest to lokalizacja
SSCP po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed). Wyréb mozna wyszukaé, postugujac sie podstawowym identyfikatorem UDI-DI:
5415067AMP1100DV.

Ograniczenia
Brak znanych ograniczen

Przeciwwskazania
Do stosowania okludera do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™ przeciwwskazani sa:
Pacjenci ze stwierdzonymi rozlegtymi wrodzonymi anomaliami serca, ktére mozna usungc¢ jedynie za pomocg zabiegu kardiochirurgicznego.

Pacjenci z aktywnym zapaleniem wsierdzia lub innymi infekcjami ogéInoustrojowymi wymagajacymi leczenia.
Pacjenci, u ktérych wystepuje nietolerancja srédoperacyjnej antykoagulacji lub pooperacyjnej terapii przeciwptytkowej.
Pacjenci, u ktérych miejsce dostepu naczyniowego jest nieodpowiednie do umieszczenia koszulki w odpowiednim rozmiarze.

Pacjenci, u ktérych stwierdzono obecnosé skrzeplin wewnatrzsercowych (zwtaszcza skrzeplin w lewym przedsionku lub uszku lewego przedsionka).

Pacjenci, ktérzy z uwagi na stan lub rozmiary ciata (np. zbyt mali na uzycie echokardiograficznej sondy przezprzetykowej (TEE), rozmiar cewnika, wielko$¢ naczyn,
czynne zakazenia) nie kwalifikujg sie do cewnikowania serca.

Pacjenci, u ktérych granica ubytku znajduje sie mniej niz 5 mm od zatoki wiericowej, rabka zylty gtéwnej dolnej, zastawki przedsionkowo-komorowej lub ujicia prawej
2yty ptucnej goérnej.
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Ostrzezenia

Okluder do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™ sktada sig ze stopu niklu i tytanu, ktéry jest ogéInie uznawany za bezpieczny. Badania in vitro wykazaty
jednak, ze nikiel jest uwalniany z okludera przez co najmniej 60 dni. Pacjenci uczuleni na nikiel moga reagowac alergicznie na okluder; szczegélnie dotyczy to
pacjentéw z nadwrazliwoscig na metal w wywiadzie. Niektdre reakcje alergiczne mogg by¢ powazne; pacjenci powinni zosta¢ poinstruowani, aby natychmiast
powiadomic lekarza w razie podejrzenia doswiadczania reakgcji alergicznej, takiej jak trudnosci w oddychaniu lub stan zapalny w obrebie twarzy lub gardta.

U niektdrych pacjentéw moze réwniez wystapic alergia na nikiel w przypadku wszczepienia tego okludera. Dodatkowe informacje zawiera cze$¢ Materiaty
produktowe.

NIE WOLNO uzywa¢ okludera do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™ po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie opakowania.

Okludera nie nalezy uzywac, jezeli jatowe opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Okluder jest sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu i jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Urzadzen tych nie nalezy ponownie uzywac lub
sterylizowac. Préby ponownej sterylizacji mogg spowodowac nieprawidtowe dziatanie okludera, nieodpowiednie wyjatowienie lub obrazenia u pacjenta.

Lekarze musza by¢ przygotowani do reagowania w stanach nagtych, takich jak tamponada osierdzia lub embolizacja okludera, wymagajace jego usuniecia.

Wyija¢ przyrzady embolizowane. Nie nalezy usuwac okludera przez struktury wewnatrzsercowe, jesli korek nie jest w petni schowany wewnatrz koszulki.

Do wprowadzania roztworu kontrastu przez koszulke nie nalezy uzywac strzykawki automatycznej.

Wszczepienie tego okludera nie moze zastgpic leczenia przeciwzakrzepowego u pacjentéw z ubytkiem w przegrodzie miedzyprzedsionkowej i zatorowoscig
skrzyzowana.

Przed, w trakcie i po wszczepieniu konieczne jest wykonanie przezklatkowego, przezprzetykowego lub wewnatrzsercowego badania echokardiograficznego (TTE, TEE
lub ICE). Obrazowanie jest obowigzkowe jako pomoc w pozycjonowaniu koszulki przez najbardziej odpowiedni ubytek w celu uzyskania catkowitego zamkniecia
ubytku. W przypadku wykorzystywania TEE budowa anatomiczna przetyku pacjenta musi by¢ wiasciwa do wprowadzenia i manipulowania w nim sonda TEE.

W przypadku stosowania techniki zatrzymania przeptywu z cewnikiem balonowym nie nalezy napetnia¢ balonu po ustaniu przecieku. NIE NAPE£NIAC NADMIERNIE.
Lekarze powinni by¢ Swiadomi ryzyka nadzerki. Nadzerka moze by¢ wynikiem ztozonego zestawu interakcji miedzy czynnikami, w tym miedzy innymi podtozem
anatomicznym, rabkiem tylno-aortalnym mniejszym niz 5 mm w dowolnej ptaszczyznie echokardiograficznej oraz dynamicznym ruchem hemodynamicznym miedzy
przedsionkiem a aortg. Nie ma jednak wystarczajacych danych, w tym wystarczajacych informacji echokardiograficznych, na temat juz zgtoszonych przypadkéw, aby
okresli¢ etiologie nadzerki.

Nie wolno wybiera¢ rozmiaru okludera wiekszego niz 1,5-krotnosc¢ srednicy ubytku w przegrodzie miedzyprzedsionkowej okreslonej w badaniu
echokardiograficznym, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko nadzerki.

Nie wolno odfaczac okludera od przewodu wprowadzajacego, jesli okluder nie odpowiada swojej pierwotnej konfiguraciji, jesli pozycja okludera jest niestabilna lub
jesli okluder koliduje z sasiednimi strukturami serca, takimi jak zyta gtéwna gérna (2GG), zyfa ptucna (ZP), zastawki mitralnej (ZM), zatoki wiedcowej (ZW) lub aorty
(AO). Uchwyci¢ ponownie okluder i wprowadzi¢ go do ubytku. Jezeli potozenie nadal jest niewtasciwe, okluder nalezy wycofaé i uzyé nowego.

Implantacja okludera do zamykania ubytkdw przegrody Amplatzer™ moze wptyna¢ na zabiegi kardiologiczne w przysztosci (na przyktad na naktucie przegrody
miedzyprzedsionkowej lub korekcje zastawki mitralnej).

Srodki ostroznosci
® Podczas korzystania z produktéw Amplatzer™ nalezy stosowac standardowe techniki przezcewnikowe.

¢ Okluder ten powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy, ktérzy zostali przeszkoleni w zakresie standardowych technik przezcewnikowych. Dobér pacjentéw do
procedur z uzyciem tego okludera powinien by¢ prowadzony przez lekarza.

Lekarz powinien dokonac¢ oceny stanu klinicznego w sytuacjach, ktére wymagajg uzycia lekoéw przeciwkrzepliwych lub przeciwptytkowych przed, w trakcie i/lub po
uzyciu tego okludera.

Przedtuzajace sie zabiegi mogg by¢ przyczyng nadmiernej ekspozycji na srodki znieczuleniowe, $rodki kontrastowe i/lub promieniowanie.
Przechowywac w suchym miejscu.

Kwalifikacja pacjentéw
Niektérzy pacjenci mogg miec¢ wyisze ryzyko wystgpienia powiktan, jak powstanie nadzerki tkanki lub embolizacji okludera. W przypadku implantacji okluderéw u
pacjentdw podwyzszonego ryzyka wymagane sa czestsze badania kontrolne (patrz Opieka po wykonaniu zabiegu). Do pacjentéw podwyzszonego ryzyka naleza:
* Pacjenci z deformacjg okludera na poziomie opuszki aorty.
¢ Pacjenci z wysoko umiejscowionymi wadami (minimalny rgbek aortalny i zyty gtéwnej).
¢ Pacjenci z niedoborem rabka zyty gtéwnej dolnej (ryzyko embolizacji okludera).
Pacjenci z mnogimi ASD:

e Zamykanie mnogich ASD powinno by¢ podejmowane wytacznie przez lekarzy, ktdrzy zdobyli wystarczajgce doswiadczenie (ponad 10-15 przypadkdéw), aby
podejmowac sie trudniejszych technicznie zabiegdw.

¢ Jesli dwa duze ASD s3 oddzielone ponad 7-milimetrowym rabkiem tkanki, uzasadnione moze by¢ wszczepienie dwdch okluderéw.
o Jesli wiele fenestracji znajduje sie blisko siebie, mozna uzy¢ jednego okludera do pokrycia wszystkich ubytkéw po umieszczeniu go w najwiekszym ubytku.

Szczegblne populacje
o Cigza: Bezpieczenstwo i skutecznosé tego zacisku nie zostaty ustalone w czasie cigzy. Urzadzenie nalezy wprowadza¢ pod kontrolg fluoroskopowa. W przypadku
pacjentek w cigzy nalezy rozwazyc¢ ryzyko ekspozycji na promieniowanie RTG oraz potencjalne korzysci wynikajace z zastosowania tej metody.

e Matki karmigce: Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ tego zacisku nie zostaty ustalone u matek karmigcych. Nie wykonano ilosciowej oceny obecnosci substancji
przenikajgcych do mleka.

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w MR

Badania niekliniczne wykazaty, ze okluder do zamykania ubytkdw przegrody Amplatzer™ jest urzadzeniem warunkowo bezpiecznym w MR. Pacjentdw, u ktérych
zastosowano okluder do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™, mozna bezpiecznie poddawac skanowaniu w systemie MR w nastepujacych warunkach:

¢ Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 tesli (1,5 T) lub 3,0 tesli (3,0 T)
o Maksymalny gradient przestrzenny pola powinien wynosi¢ 19 T/m (1 900 G/cm)
¢ Maksymalny notowany dla systemu rezonansu magnetycznego (MR) wskaznik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata powinien wynosi¢ 2,0 W/kg
(zwykty tryb pracy).
W warunkach badania przedstawionych powyzej spodziewany maksymalny wzrost temperatury okludera wynosi do 5 °C po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez okluder rozcigga sie na okoto 16 mm promieniscie wzgledem okludera do zamykania ubytkéw przegrody
Amplatzer™ podczas obrazowania z sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie MR 3,0 T.
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Potencjalne zdarzenia niepozadane
Potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére moga wystapic w trakcie lub po zabiegu wszczepiania tego wyrobu, obejmujg miedzy innymi nastepujace zdarzenia:

e zator powietrzny e blok serca
e reakcja alergiczna / dziatanie toksyczne e krwiak
wywotane srodkiem kontrastowym, lekami e hemoliza
lub metalem

e bezdech * nadci$nienie

e arytmia ¢ niedocisnienie

* przetoka tetniczo-zylna e zakazenie

e krwawienie e zawat miesnia sercowego

e uraz splotu ramiennego ¢ perforacja naczynia krwionosnego lub miesnia
sercowego

e perforacja serca ¢ wysiek do worka osierdziowego

e tamponada serca e zatorowos¢ naczyh obwodowych

® Uuraz sercowo-naczyniowy ¢ obwodowa utrata tetna

® zgon ® Uraz nerwu przeponowego

¢ embolizacja urzadzenia e wysiek optucnowy

¢ wady rozwojowe wyrobu ¢ tetniak rzekomy

* migracja wyrobu e przeciek resztkowy

* rozwarstwienie e udar mézgu / przemijajacy napad niedokrwienny mézgu

e zapalenie wsierdzia e choroba zakrzepowo-zatorowa

e nadzerka e skrzeplina

e goraczka e uszkodzenie zastawki

e zator z materiatu obcego e niewydolno$¢ zastawek

e bodl w pachwinie e uszkodzenie miejsca dostepu naczyniowego

e bol gtowy / migrena

Zgodnosc
Okluder do zamykania ubytkdw przegrody Amplatzer™ jest zgodny z 45-stopniowymi modelami systemu wprowadzania Amplatzer™ TorqVue™, wewngtrznaczyniowego
systemu wprowadzania Amplatzer™ Trevisio™ oraz systemu wymiany Amplatzer™ TorqVue™.

Trwatos$¢ wyrobu

Oczekuje sie, ze okluder do zamykania ubytkdw przegrody Amplatzer™ pozostanie wszczepiony na state. Zywotnoé¢ okludera do zamykania ubytkéw przegrody
Amplatzer™ wynosi co najmniej 10 lat, jak wykazaty testy laboratoryjne okludera.

Karta identyfikacyjna pacjenta

W opakowaniu okludera znajduje sie karta identyfikacyjna pacjenta. Personel szpitala powinien wypetni¢ przednig strone karty identyfikacyjnej pacjenta, drukujac

w wyznaczonych miejscach imig i nazwisko pacjenta, date implantacji, imig i nazwisko lekarza, informacje o placéwce opieki zdrowotnej i numer telefonu. W sterylnym
opakowaniu znajduje sie odklejana etykieta okludera, ktéra zawiera informacje o urzadzeniu (numer modelu, numer serii, numer UDI i nazwe wyrobu). Umiescic¢
odklejang etykiete wyrobu na odwrocie karty w wyznaczonym miejscu. Jesli odklejana etykieta nie jest dostepna, wpisa¢ informacje w wyznaczonym miejscu na odwrocie
karty.

UWAGA: Wpisaé numer serii okludera w polu SN/LOT.
Po wypetnieniu karty oddzieli¢ gérng czesé od karty identyfikacyjnej pacjenta, rozdzierajac jg wzdtuz perforowanej linii. Przekaza¢ pacjentowi wypetniong karte
identyfikacyjna pacjenta. Poinstruowac pacjenta, aby przez caty czas nosit przy sobie karte identyfikacyjng pacjenta i okazywat jg personelowi szpitala w sytuacjach
wymagajacych pilnej pomocy medycznej. Aby uzyskac duplikat karty w przypadku jej utraty lub uszkodzenia przez pacjenta, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia
technicznego firmy Abbott Medical. Po otrzymaniu karty zastepczej nalezy odrecznie wpisa¢ wymagane informacje w odpowiednich miejscach i przekaza¢ nowa karte
pacjentowi.

Materiaty produktowe
Wymienione nizej materiaty wchodzg w kontakt z tkankami:

Tabela 1. Sktad wyrobu

Maksymalne stezenie Maksymalna masa substancji
Element sktadowy Opis materiatéw Substancja substancji w sktadniku w oparciu o najwigkszy okluder
(% wagowo) (miligramy)
Nikiel <57 1100,5
Tytan <43 830,2
Wegiel <0,1 2,0
Kobalt <0,1 2,0
Miedz <0,1 2,0
Plecione druty nitinolowe Nitinol Chrom <0,1 2,0
Wodoér <0,1 2,0
Zelazo <0,1 2,0
Niob <0,1 2,0
Azot <0,1 2,0
Tlen <0,1 2,0
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Maksymalne stezenie Maksymalna masa substancji
Element sktadowy Opis materiatéw Substancja substancji w sktadniku w oparciu o najwigkszy okluder
(% wagowo) (miligramy)
Zelazo <69 42,2
Chrom <18 11,0
Nikiel <14 8,6
Molibden <3 1,9
Mangan <2 1,3
Sruba na koricu Stal nierdzewna 316L/316 LVM Krzem <1 0,7
Azot <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Wegiel <0,1 0,1
Siarka <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,3
Platyna 80 30,7
Pasek znacznikowy Stop platynowo-irydowy
Iryd 20 7,7
Nici poliestrowe Poliester Mieszanka poliestrowa 100 18,8
tata poliestrowa Poliester Tereftalan polietylenowy 100 93,2

PRZESTROGA: Jeden lub wiecej sktadnikéw tego okludera moze zawiera¢ nastepujaca substancje okreslong jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% wagowo
(w/w): Kobalt: Nr Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; Nr WE 231-158-0.

Obecne dowody naukowe potwierdzaja, Zze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopéw stali nierdzewnej zawierajgcych kobalt nie powoduja
zwiekszonego ryzyka zachorowania na nowotwory ani niekorzystnych skutkéw reprodukcyjnych.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Wszystkie rysunki i tabele, do ktérych odwotuje sie ta sekcja, zawiera Dodatek A: Informacje uzupetniajace.

Materiaty zalecane do uzycia z okluderem do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™:
o Strzykawka typu luer-lock o pojemnosci 30-60 cm?3
e Prowadnik 0,035 cala
e Zgodny cewnik balonowy (napetnienie przy nizszym cisnieniu)

Opieka przed zabiegiem

Zaleca sie, aby co najmniej 24 godziny przed zabiegiem pacjent otrzymat aspiryne (81 mg lub 325 mg) lub alternatywny lek przeciwptytkowy/przeciwzakrzepowy, jesli
pacjent nie toleruje aspiryny.

PRZESTROGA: W przypadku umieszczania okludera za pomoca kompatybilnych systeméw wprowadzania nalezy zapoznac sieg z instrukcja uzycia dostarczong
z systemami wprowadzania.

Ponizej przedstawiono ogdlne instrukcje dotyczace okludera do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™:

Procedura

1. Przygotowac pacjenta do standardowego zabiegu przezcewnikowego. Nalezy utrzymywac u pacjenta zalecany czas koagulacji (ACT) po aktywacji powyzej
200 sekund. Podczas zabiegu oraz po jego wykonaniu nalezy prowadzi¢ skuteczne leczenie przeciwzakrzepowe okreslone przez lekarza.
Naktu¢ zyte udowa i wykonac standardowe cewnikowanie prawego serca.

3. Wykona¢ angiogram w celu uwidocznienia ubytku przedsionkowego. Cewnikowanie lewego przedsionka wykonuje sie w pozycji LAO 45° i przy angulacji czaszki
wynoszacej 35-45°. Wstrzyknac srodek kontrastowy do zyty ptucnej prawego gérnego ptata.

UWAGA: Rozmiar i umiejscowienie zacisku zalezg od morfologii i lokalizacji ubytku.
Aby uzyskac dostep do lewego przedsionka, nalezy uzy¢ prowadnika z koricdwka J.

Kontrola echokardiograficzna: Zabieg powinien byé prowadzony pod kontrolg echokardiograficzng w celu umozliwienia petnej oceny wszystkich rgbkéw (ze
szczegblnym uwzglednieniem rabka przednio-gérnego) i struktur serca. Pozwoli to na odpowiednie umiejscowienie i pozycjonowanie okludera oraz ocene czy
ostre zamkniecie ASD zostato osiggniete bez patologicznego kontaktu lub oddziatywania na otaczajace wazne struktury serca. Aby okresli¢ srednice ubytku po
osiggnieciu stanu zatrzymania przeptywu za pomoca zgodnego cewnika balonowego, nalezy uzy¢ echokardiografii. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji
uzycia dofgczonej do zgodnego cewnika balonowego.

6. Okreslenie Srednicy ubytku:
a. Wprowadzi¢ zgodny cewnik balonowy po prowadniku do lewego przedsionka.

b. Pod kontrolg echokardiograficzng umiesci¢ balon w poprzek ubytku i napetni¢ go rozciericzonym srodkiem kontrastowym, az do ustania przecieku przez
ubytek.

c. Spuszczaé powietrze z balonu, az widoczny bedzie przeptyw, a nastepnie ponownie napetnia¢ balon, az do ustania przecieku.

OSTRZEZENIE: Nie napetniaé balonu poza punkt zamkniecia przeptywu lub poza maksymalna objetos¢ napetnienia balonu. Napetnienie poza punkt
zamkniecia przeptywu moze spowodowaé rozszerzenie ubytku oraz/lub uszkodzenie balonu.

d. Zmierzy¢ ubytek za pomocg obrazowania echokardiograficznego.

UWAGA: Przewezenie w balonie moze pojawic sie bez ustania przeptywu. Moze sie tak zdarzyé¢, jesli w przegrodzie miedzyprzedsionkowej wystepuje wiecej niz
jeden ubytek. Pomiar echokardiograficzny powinien odbywac sie na podstawie zatrzymania przeptywu, a nie wygladu przewezenia.

7. Po okresleniu srednicy ubytku nalezy wybra¢ rozmiar okludera réwny lub o jeden rozmiar wiekszy od $rednicy ubytku. Patrz Tabela 2 w Dodatek A: Informacje
uzupetniajace.

OSTRZEZENIE: Nie wolno wybiera¢ rozmiaru wyrobu wigkszego niz 1,5-krotnosé $rednicy ubytku w przegrodzie miedzyprzedsionkowej okreslonej w badaniu
echokardiograficznym, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko nadzerki.

Usung¢ cewnik balonowy, pozostawiajgc prowadnik 0,035 cala na miejscu.
Wybra¢ odpowiedni system wprowadzania dla rozmiaru okludera (patrz Tabela 2 w Dodatek A: Informacje uzupetniajace).
10. Przygotowac system wprowadzania do uzycia zgodnie z jego instrukcjg uzycia.

11.  Wsunad rozszerzacz do koszulki wprowadzajacej i dokreci¢ obrotowy luer. Wsunga¢ rozszerzacz i koszulke wprowadzajgca po prowadniku, przez ubytek i do lewej
gornej zyly ptucnej. Sprawdzi¢ wtasciwe ustawienie koszulki poprzez wstrzykniecie srodka kontrastowego lub echokardiograficznie.
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PRZESTROGA: Jezeli podczas manipulacji urzadzeniem napotkany zostanie duzy opo6r, nalezy przerwac procedure i okresli¢ przyczyne oporu. Jezeli nie jest
mozliwe okreslenie przyczyny oporu, nalezy usunaé wszystkie elementy.

12. Przymocowac zastawke hemostatyczng do proksymalnego korica tadowarki i przeptukac jatowym roztworem soli fizjologicznej. Powoli wyja¢ rozszerzacz, aby
zapobiec przedostawaniu sie powietrza. Odczeka¢, aby przeptyw wsteczny krwi usunat powietrze z systemu.

13. Powoli wyjg¢ prowadnik i przeptukac¢ koszulke wprowadzajgca sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

14. Przygotowac okluder do uzycia:

— Sprawdzi¢ zewnetrzng sterylng torebke i upewnic sie, ze jest nieotwarta i nieuszkodzona. Nie uzywac okludera, jezeli zewnetrzna torebka jest otwarta lub
uszkodzona.
— Delikatnie otworzy¢ zewnetrzng, a nastepnie wewnetrzng torebke.

15.  Wprowadzi¢ przewdd wprowadzajacy przez zastawke hemostatyczng i tadowarke.

16. Przymocowac okluder do dystalnego korica przewodu doprowadzajgcego, obracajac okluder zgodnie z ruchem wskazéwek zegara o okoto pie¢ obrotéw, az
okluder zostanie zamocowany. Nastepnie obrdci¢ okluder w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara o 1/8 jednego obrotu, aby utatwi¢ zwolnienie
okludera.

17. Zanurzy¢ okluder i tadowarke w sterylnym roztworze soli fizjologicznej i pociggna¢ za przewdd doprowadzajacy, aby schowac okluder wewnatrz tadowarki.

18. Dotaczy¢ tadowarke do koszulki wprowadzajacej i dokreci¢ obrotowy tgcznik, aby zablokowaé elementy razem.

PRZESTROGA: Mocno przymocowac¢ tadowarke do koszulki, aby upewni¢ sig, Zze nie ma szczelin miedzy wewnetrznymi powierzchniami dwéch elementéw.

19. Przesuwac przewdd doprowadzajacy i zacisk przez koszulke wprowadzajaca, az zacisk dotrze do korica koszulki wprowadzajacej. Nie obraca¢ przewodu
wprowadzajacego.

PRZESTROGA: Nalezy zaprzesta¢ wsuwania przewodu wprowadzajacego i okludera, jezeli wyczuwalny jest opor.
20. Uzy¢ angiografii i echokardiografii jako wskazowek. Przytrzymaé przewdd doprowadzajacy w miejscu, jednoczesnie cofajgc koszulke wprowadzajaca w celu

rozmieszczenia dysku lewoprzedsionkowego i czesci talii faczacej. Delikatnie pociggnac¢ okluder do przegrody miedzyprzedsionkowej. Mozna to wyczuc
i zaobserwowac za pomoca echokardiografii.

21. Utrzymywac lekkie napiecie na przewodzie doprowadzajacym podczas wycofywania cewnika wprowadzajacego na odlegtos$¢ okoto 5-10 cm w celu
wprowadzenia krgzka prawoprzedsionkowego.

22. Uzy¢ angiografii i echokardiografii, aby potwierdzi¢, ze okluder jest na miejscu i oceni¢, czy nie ma pozostatosci bocznika lub niedomykalnosci zastawki.
OSTRZEZENIE: Nie zwalnia¢ okludera z przewodu wprowadzajacego, jesli ulegt on odksztatceniu w poréwnaniu z oryginalng konfiguracja, jego pozycja jest
niestabilna lub gdy koliduje on z dowolnymi okolicznymi strukturami serca (takimi jak ZGG, ZP, ZD, ZW, AO). Wsuna¢ koszulke wprowadzajaca, aby uchwycié
okluder i umiesci¢ go ponownie. Jesli pozycja okludera jest nadal niezadowalajaca, uchwyci¢ ponownie okluder i wymieni¢ go na nowy lub przerwac zabieg.
UWAGA: Okludera mozna uzy¢ maksymalnie dwa razy.

23. Uzy¢ obrazowania, aby zweryfikowa¢ prawidtowe potozenie okludera.

24. Po potwierdzeniu prawidtowej pozycji okludera mozna go zwolnic.

— Odtaczy¢ okluder, obracajac plastikowy zacisk w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

UWAGA: W mato prawdopodobnym przypadku, w ktérym odtgczenie okludera bedzie niemozliwe, wsunac koszulke tak, aby nastgpit jej kontakt z dyskiem
prawoprzedsionkowym w celu zamocowania okludera i utatwienia jego uwolnienia.

— Usunad z ciata pacjenta przewdd i koszulke wprowadzajaca.

Opieka po wykonaniu zabiegu

¢ Wszyscy pacjenci powinni by¢ hospitalizowani przez noc w celu obserwacji. Przed wypisaniem pacjenta nalezy wykona¢ badanie echokardiografii przezklatkowe;j.

* Pacjentow z jakimkolwiek zaobserwowanym wysiekiem w osierdziu po wszczepieniu okludera nalezy $cisle monitorowac, wykonujac seryjne badania
echokardiograficzne, az do ustgpienia wysieku osierdziowego.
Zaleca sie kontrole kliniczna kardiologa lub za pomoca echokardiografii w momencie wszczepiania implantu, po uptywie jednego dnia od wszczepienia, przed
wypisaniem ze szpitala, a takze ponownie po uptywie jednego tygodnia, jednego miesigca, szesciu miesiecy i 12 miesiecy po wszczepieniu implantu. Po tym okresie
zaleca sie coroczna kontrole kliniczng przez kardiologa.
Nalezy poinstruowac pacjentéw o potrzebie natychmiastowej kontroli medycznej, w tym badania echokardiograficznego, gdy pojawig sie objawy niestabilnosci
hemodynamicznej, takie jak bol w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, omdlenie lub dusznos¢.
Pacjentow nalezy poinformowac, ze powinni unika¢ nadmiernego wysitku przez co najmniej miesigc po wszczepieniu wyrobu lub przez okres zalecany przez lekarza.
Ciezki wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka wystapienia zdarzen niepozgdanych, w tym erozji tkanek. Nalezy przypomnie¢ pacjentom, ze
pojawienie sie dusznosci czy bélu w klatce piersiowej za kazdym razem, a szczegdlnie w czasie ciezkiego wysitku fizycznego, wymaga natychmiastowej kontroli
medyczne;j.
Po wszczepieniu okludera pacjenci przez szes¢ miesiecy powinni przyjmowac odpowiednie leki stosowane w profilaktyce zapalenia wsierdzia. Decyzji lekarza
zostawia sie przedtuzenie profilaktyki zapalenia wsierdzia powyzej szesciu miesiecy.
* Przez okres szesciu miesiecy po zabiegu pacjenci powinni przyjmowac leki przeciwptytkowe/przeciwzakrzepowe, np. aspiryne. Decyzji lekarza zostawia sie

przedtuzenie leczenie przeciwptytkowego/antykoagulacyjnego poza okres szesciu miesiecy.

Informacje dotyczace przechowywania wyrobu i obchodzenia sie z nim
Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania wyrobu, wykraczajgcych poza typowe wymagania dla urzadzer medycznych.

Zgtaszanie zdarzen zwigzanych z urzadzeniem

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzgdzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna uznac za powazne, nalezy zgtosic¢ je producentowi. W przypadku klientéw z Unii Europejskiej
powazne zdarzenia nalezy zgtosi¢ swojemu organowi krajowemu oraz producentowi.

Utylizacja
Elementy okludera do zamykania ubytkéw przegrody Amplatzer™ nalezy odpowiednio zaklasyfikowac jako materiaty stwarzajace zagrozenie biologiczne i zutylizowaé
zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danym osrodku oraz lokalnymi przepisami i regulacjami prawnymi.

Gwarancja

Firma Abbott Medical udziela nabywcy gwarancji, ze przez okres trwatosci produktu produkt ten bedzie spetniat okreslone przez producenta specyfikacje, jezeli bedzie on
uzywany zgodnie z dostarczong przez producenta instrukcjg uzycia, oraz ze bedzie on wolny od defektéw materiatowych i wykonawczych. Na mocy niniejszej gwarancji
zobowigzania firmy Abbott Medical ograniczaja sie do wymiany lub naprawy tego produktu, w zaleznosci od decyzji podjetej przez firme, pod warunkiem ze zostanie on
zwrécony do Abbott Medical w okresie gwarancji oraz zostanie uznany przez producenta za uszkodzony.

Z WYJATKIEM TEGO, CO ZOSTALO OKRESLONE W NINIEJSZE) GWARANCII, FIRMA ABBOTT MEDICAL NIE UDZIELA ZADNEJ GWARANCII WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ,
W TYM JAKIEJKOLWIEK GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ ORAZ PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

Dodatkowe informacje, patrz Warunki sprzedazy.
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Dispositivo de Oclusao Septal Amplatzer™
PT: Instrugdes de utilizagdo

CUIDADO: Leia todas as instrugdes atentamente. O incumprimento destas instrugdes, avisos e precaugées pode causar lesdes no paciente ou danificar
o dispositivo de oclusio.

Descricao do dispositivo

O Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ é um dispositivo de oclusdo auto-expansivel, fabricado com fios de nitinol entrangados, concebido para utilizagdo na oclusdo
de defeitos do septo auricular (DSA) e fenestragdes apds um procedimento de Fontan. O dispositivo de oclusdo tem uma cinta curta, um disco auricular direito e um disco
auricular esquerdo. O didametro da cinta corresponde ao tamanho do defeito auricular e é concebido para preencher o DSA. O dispositivo de oclusdo é preenchido com
enxertos de poliéster que sdo firmemente suturados ao disco auricular direito, ao disco auricular esquerdo e a cinta por um fio de poliéster. O dispositivo de oclusdo
consiste em faixas de marcagdo radiopacas em cada extremidade do dispositivo, uma ligada ao disco auricular esquerdo e outra ligada ao parafuso da extremidade no
disco auricular direito. O Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ é estéril e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo.

Consulte as figuras e a tabela no Anexo A: Informacg&es suplementares para obter mais informagdes sobre o dispositivo de oclusdo. A Tabela 2 mostra as dimensdes do
dispositivo e da bainha introdutora. A Figura 1 e a Figura 2 ilustram os seguintes componentes do dispositivo de oclusdo e do sistema introdutor:

Anexo A, Figura 1 Anexo A, Figura 2
1 Disco auricular direito 6 Sistema de carregamento
2 Disco auricular esquerdo 7 Valvula hemostatica com tubo de extensdo e torneira
3 Cinta 8 Bainha
4 Parafuso da extremidade e faixa de marcagdo 9 Dilatador
5 Faixa de marcagdo 10 Cabo introdutor
11 Rotor de plastico

Caracteristicas do desempenho do Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™

O Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ consiste num dispositivo de oclusdo auto-expansivel fabricado com fios de nitinol entrangados. O dispositivo de oclusdo tem
uma cinta curta concebida para preencher o DSA ou a fenestragdo e dois discos de retengdo que estabilizam o dispositivo de oclusdo dentro do defeito. Os enxertos de
poliéster sdo suturados firmemente dentro de cada disco e na cinta, promovendo a oclusdo. Os fios de nitinol entrangados e os enxertos de poliéster promovem a oclusdo
e o crescimento interno de tecido. As faixas de marcagdo radiopacas fornecem orientagdo visual sob fluoroscopia, ajudando na colocagdo precisa do dispositivo de
oclusdo. O parafuso da extremidade permite a fixagdo, recaptura e libertagdo do dispositivo de oclusdo, permitindo a colocagdo precisa na anatomia.

Utilizagdo prevista
O Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ é um dispositivo que se destina a oclusdo ndo cirdrgica de defeitos do septo auricular do tipo ostium secundum
ou fenestracGes.

Indicagoes
O Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ esta indicado para pacientes com defeitos do septo auricular do tipo ostium secundum ou fenestragdes.

Populagdo de pacientes alvo

Pacientes com um defeito do septo auricular do tipo ostium secundum com evidéncias clinicas de sobrecarga de volume do ventriculo direito (VD) (tal como shunt
esquerda-direita de grau 1,5:1 ou dilatagdo do VD na ecocardiografia) ou pacientes que foram submetidos a um procedimento de Fontan fenestrado e que requerem
o encerramento da fenestragdo.

Utilizador previsto
Médicos com formagdo em técnicas transcateter padrdo

Beneficio clinico previsto

Sdo esperados os seguintes beneficios:
¢ Alternativa minimamente invasiva ao encerramento cirurgico, associada a menores taxas de complicages
¢ Redugdo do internamento hospitalar em comparagdo com a cirurgia
e Encerramento imediato do defeito do septo auricular com subsequente alivio das morbidades associadas

Resumo da seguranca e do desempenho clinico

Um resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo esta disponivel em ec.europa.eu/tools/eudamed: esta é a localizagdo do SSCP apds
o langamento da base de dados europeia sobre dispositivos médicos — Eudamed. Procure o dispositivo utilizando o UDI-DI basico: 5415067AMP1100DV.

LimitagGes
Sem limitagBes conhecidas

Contra-indicagées
O Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ esta contra-indicado para:
® pacientes com anomalia cardiaca congénita extensa comprovada, que s6 pode ser reparada adequadamente com uma cirurgia cardiaca.
pacientes com endocardite activa ou outras infecgdes sistémicas que exijam tratamento.
pacientes incapazes de tolerar anticoagulagdo intra-procedimento ou terapia antiplaquetéria pds-procedimento.
pacientes cujo local de acesso vascular seja inadequado para acomodar o tamanho adequado da bainha.
pacientes com trombos intracardiacos comprovados (especialmente trombos ao nivel da auricula esquerda ou do apéndice auricular esquerdo).
pacientes cujo tamanho ou doenga (por exemplo, demasiado pequeno para a sonda de ecocardiografia trans-esofagica [ETE], tamanho do cateter, tamanho dos
vasos, infecgdo activa) os torne em maus candidatos para cateterismo cardiaco.
pacientes com margens do defeito a menos de 5 mm do seio coronario, do rebordo da veia cava inferior, de uma valvula auriculo-ventricular ou da veia pulmonar do
I6bulo superior direito.
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Avisos

¢ O Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ é constituido por uma liga de niquel-titanio, que geralmente é considerada segura. No entanto, testes in vitro
demonstraram que este dispositivo de oclus3o liberta niquel durante um periodo minimo de 60 dias. Os pacientes alérgicos ao niquel podem ter uma reacg¢do
alérgica a este dispositivo de oclusdo, especialmente os pacientes com antecedentes de alergia a metais. Algumas reacgdes alérgicas podem ser graves; os pacientes
devem ser aconselhados a notificar os respectivos médicos imediatamente se suspeitarem de uma reacgdo alérgica, como dificuldade em respirar ou inflamag&o do
rosto ou da garganta. Alguns pacientes também podem desenvolver alergia ao niquel se este dispositivo de oclusdo for implantado. Para obter mais informagdes,
consulte Materiais do produto.
NAOQ utilize o Dispositivo de Oclusio Septal Amplatzer™ apés o prazo de validade indicado na etiqueta da embalagem.
Néo utilize o dispositivo de oclusdo se a embalagem estéril tiver sido aberta ou danificada.
Este dispositivo de oclusdo foi esterilizado com dxido de etileno e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar nem reesterilizar. As tentativas de
reesterilizagdo do dispositivo de oclusdo podem originar uma avaria, uma esterilizagdo insuficiente ou lesdes no paciente.
Os médicos tém de estar preparados para lidar com situagdes urgentes, tais como derrame pericardico ou embolizagdo do dispositivo de oclusdo, que exigem
a remogdo do dispositivo de oclusdo.
Retire os dispositivos embolizados. N3o retire um dispositivo de oclusdo embolizado através de estruturas intracardiacas, excepto se o dispositivo de oclusdo estiver
completamente recapturado dentro de uma bainha.
N3o utilize uma seringa de injec¢do automatica para injectar solugdo de meio de contraste através da bainha.
A implantagdo deste dispositivo de oclusdo podera ndo substituir a necessidade de terapia anticoagulante em pacientes com DSA e embolia paradoxal.

A utilizagdo de imagiologia ecocardiogréfica transtoracica, transesofagica ou intracardiaca (ETT, ETE ou EIC) é necessaria antes, durante e apds o implante.

A imagiologia é obrigatdria para auxiliar no posicionamento da bainha através do defeito mais adequado, de modo a obter o encerramento completo do defeito.
Se utilizar ETE, a anatomia do es6fago do paciente tem de ser adequada para a colocagdo e manipulagdo da sonda de ETE.

Ao utilizar uma técnica de paragem de fluxo com um cateter de baldo complacente, ndo insufle o baldo para além da interrupcdo do shunt. NAO INSUFLAR
EXCESSIVAMENTE.

Os médicos devem estar cientes do risco de erosdo. A erosdo pode ocorrer devido a um conjunto complexo de interacgdes entre factores que incluem, entre outros,
o substrato anatémico subjacente, rebordo retroadrtico inferior a 5 mm em qualquer plano ecocardiografico e o dindmico contramovimento hemodinamico entre
a auricula e a aorta. Contudo, existem dados insuficientes (incluindo informagdo ecocardiografica inadequada sobre os casos ja notificados) para determinar

a etiologia da erosdo.

N3o seleccione um tamanho do dispositivo de oclusdo 1,5 vezes maior que o didametro do defeito do septo auricular, conforme determinado pela ecocardiografia,
pois pode aumentar o risco de eros3o.

N3o liberte o dispositivo de oclusdo do cabo introdutor caso o dispositivo de oclusdo ndo se adapte a sua configuragdo original, se a posicdo do dispositivo de
oclusdo for instavel ou se o dispositivo de oclusdo interferir com qualquer estrutura cardiaca adjacente, como a veia cava superior (VCS), a veia pulmonar (VP),

a vélvula mitral (VM), o seio corondrio (SC) ou a aorta (AO). Recapture o dispositivo de oclusdo e coloque-o de novo. Caso a situagdo ainda ndo seja satisfatoria,
recapture o dispositivo de oclusdo e substitua por um novo dispositivo.

A colocagdo do Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ pode afectar futuras intervengdes cardiacas (por exemplo, a pungdo transeptal e a reparagdo da vélvula
mitral).

Precaugoes
o Utilize técnicas transcateter padrdo ao utilizar produtos Amplatzer™.

o Este dispositivo de oclusdo deve ser utilizado exclusivamente por médicos que receberam formagdo em técnicas transcateter padrdo. O médico deve determinar
quais os pacientes que constituem candidatos para procedimentos que utilizem este dispositivo de oclusdo.

e O médico deve usar o seu critério clinico em situa¢des que envolvam a utilizagdo de farmacos anticoagulantes ou antiplaquetérios antes, durante e/ou depois da
utilizagdo deste dispositivo de oclusdo.

¢ Procedimentos prolongados podem originar um aumento da exposi¢do a anestesia, meios de contraste e/ou radiagdo.
* Armazenar num local seco.

Selecgdo de pacientes

Alguns pacientes podem correr um maior risco de complicagdes, tais como erosdo tecidular e embolizagdo do dispositivo de oclusdo. Se os pacientes de maior risco
tiverem dispositivos de oclusdo implantados, é necessario um seguimento mais atento (consulte Cuidados pds-procedimento). Os pacientes de maior risco incluem:

¢ pacientes com deformacdo do dispositivo de oclusdo na raiz adrtica.

* pacientes com defeitos de localizagdo elevada (rebordos superior e adrtico minimos).

¢ pacientes com deficiéncia do rebordo da VCI (risco de embolizagdo do dispositivo de oclusdo).
Pacientes com vdrios DSA:

¢ O encerramento de varios DSA s6 deve ser tentado por médicos que tenham experiéncia suficiente (mais de 10-15 casos) para realizar procedimentos tecnicamente
mais desafiantes.

¢ Se dois DSA de grande dimensao estiverem separados por um rebordo de tecido superior a 7 mm, pode justificar-se a implantagdo de dois dispositivos de oclusdo.

¢ Se varias fenestracGes estiverem préximas umas das outras, pode ser utilizado um dispositivo de oclusdo para cobrir todos os defeitos quando colocado no defeito
maior.

Populagdes especiais
e Gravidez: a seguranca e a eficacia deste dispositivo de oclusdo ndo foram estabelecidas durante a gravidez. A colocagdo do dispositivo é realizada sob orientagdo
fluoroscdpica com raios-X. O risco da maior exposi¢do a raios-X para pacientes gravidas tem de ser ponderado em relagdo aos beneficios que possam ser alcangados
através desta técnica.

e Mdes a amamentar: a seguranga e a eficdcia deste dispositivo de oclusdo ndo foram estabelecidas em médes a amamentar. Ndo foi efectuada qualquer avaliagdo
quantitativa sobre a presencga de substancias de lixiviagdo transferidas para o leite materno.

Condicional para RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ é condicional para RM. Um paciente com o Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™
pode ser examinado em seguranga num sistema de RM que cumpra as seguintes condi¢des:

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T).
e Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1900 G/cm)
¢ Taxa de absorg3o especifica (SAR) méxima para a média do corpo inteiro, comunicada pelo sistema de RM, de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal).

Nas condigdes de exame supracitadas, prevé-se que o dispositivo de oclusdo produza um aumento maximo de temperatura inferior ou igual a 5 °C apds 15 minutos de
exame continuo.

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo de oclusdo estende-se a aproximadamente 16 mm do Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™
quando visualizado com uma sequéncia de gradiente de impulsos de eco num sistema de RM 3,0 T.
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Possiveis eventos adversos
Os possiveis eventos adversos que podem ocorrer durante ou apds um procedimento de colocagdo deste dispositivo incluem, entre outros:

embolia gasosa

reacgdo alérgica/efeito toxico devido ao meio de

contraste, medicagdo ou metal
apneia

arritmia

fistula arteriovenosa
hemorragia

lesdo do plexo braquial
perfuragdo cardiaca
tamponamento cardiaco

lesdo cardiovascular

morte

embolizagdo do dispositivo
deformagdo do dispositivo
migragdo do dispositivo
dissecgdo

endocardite

erosdo

febre

evento embdlico de material estranho
dor na virilha

cefaleia/enxaqueca

Compatibilidade

O Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ é compativel com modelos de 45 graus do Sistema Introdutor Amplatzer™ TorqVue™, do Sistema Introdutor Intravascular
Amplatzer™ Trevisio™ e do Sistema de Troca Amplatzer™ TorqVue™.

Vida util do dispositivo
O Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ devera permanecer implantado definitivamente. A vida util do Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ é de 10 anos,
no minimo, conforme demonstrado pelos testes de desempenho do dispositivo de oclusdo.

Cartdo de identificacao do paciente

bloqueio cardiaco

hematoma

hemolise

hipertensdo

hipotensdo

infecgdo

enfarte do miocérdio

perfuragdo vascular ou do miocardio
derrame pericardico

embolia periférica

perda do pulso periférico

lesdo do nervo frénico

derrame pleural
pseudoaneurisma

shunt residual

AVC/ataque isquémico transitorio
tromboembolismo

trombo

danos valvulares

insuficiéncia valvular

lesdo no local de acesso vascular

Estd incluido um cartdo de identificagdo do paciente na embalagem do dispositivo de oclusdo. O pessoal hospitalar devera preencher a parte da frente do cartdo de
identificagdo do paciente imprimindo o nome do paciente, a data do implante, o nome do médico, as informagdes da instituigdo de saide e o nimero de telefone nas
areas designadas. E fornecida uma etiqueta removivel do dispositivo na embalagem estéril, a qual inclui informacdes sobre o dispositivo de oclusdo (nimero do modelo,
nimero do lote, nimero UDI e nome do dispositivo). Aplique a etiqueta removivel do dispositivo na drea designada no verso do cartdo. Se ndo estiver disponivel uma
etiqueta removivel, escreva as informagdes na drea designada no verso do cartdo.

NOTA: Escreva o nimero do lote do dispositivo de oclusdo no campo SN/LOT.
Depois de preencher o cartdo, separe a parte superior do cartdo de identificagdo do paciente rasgando ao longo da linha perfurada. Entregue o cartdo de identificagdo do
paciente preenchido ao paciente. Informe o paciente de que devera ter sempre consigo o cartdo de identificagdo do paciente e apresentar o cartdo ao pessoal hospitalar
em situagGes de emergéncia. Para obter um cartdo de substituicdo se um paciente perder ou danificar o cartdo, contacte o Servigo de Assisténcia Técnica da

Abbott Medical. Quando receber o cartdo de substituigdo, escreva a mao as informagdes necessarias nas respectivas dreas e entregue o novo cartdo ao paciente.

Materiais do produto
Os seguintes materiais destinam-se a entrar em contacto com tecidos:

Tabela 1. Composi¢do do produto

. - Massa maxima da substancia
Concentragdo maxima da . is
i . A s P com base no dispositivo de
Componente Descri¢do do material Substancia substancia no componente ~ . " ~
oclusdo de maiores dimensées
(% p/p) e
(miligramas)
Niquel <57 1100,5
Titanio <43 830,2
Carbono <0,1 2,0
Cobalto <0,1 2,0
Cobre <0,1 2,0
Fios de nitinol entrangados Nitinol Cromo <0,1 2,0
Hidrogénio <0,1 2,0
Ferro <0,1 2,0
Nidbio <0,1 2,0
Azoto <0,1 2,0
Oxigénio <0,1 2,0
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~ - Massa maxima da substancia
Concentragdo maxima da N i
i . A s P com base no dispositivo de
Componente Descrigao do material Substancia substancia no componente ~ . " ~
o oclusdo de maiores dimensdes
(% p/p) (mili
gramas)
Ferro <69 42,2
Cromo <18 11,0
Niquel <14 8,6
Molibdénio <3 1,9
Manganés <2 1,3
Parafuso da extremidade Ago inoxidavel 316L/316 LVM Silicone <1 0,7
Azoto <0,1 0,1
Fosforo <0,1 0,1
Carbono <0,1 0,1
Enxofre <0,1 0,1
Cobalto <0,4 0,3
. N . o . Platina 80 30,7
Faixa de marcagdo Liga de iridio/platina —
Iridio 20 7,7
Linha de poliéster Poliéster Mistura de poliéster 100 18,8
Enxerto de poliéster Poliéster Politereftalato de etileno 100 93,2

CUIDADO: Um ou mais componentes deste dispositivo de oclusdo podem conter a seguinte substancia definida como CMR 1B com uma concentragdo acima
de 0,1% (p/p): Cobalto: N.2 Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; N.2 CE 231-158-0.

As evidéncias cientificas actuais indicam que os dispositivos médicos fabricados com ligas de ago inoxidavel que contém cobalto ndo causam um aumento do
risco de cancro nem efeitos adversos na reprodugdo.

Instrugoes de utilizagdo
Todas as figuras e tabelas referenciadas nesta secgdo encontram-se no Anexo A: Informagdes suplementares.

Materiais recomendados para utilizagdo com o Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™:
¢ Seringa luer-lock de 30-60 cc
¢ Fio-guia de 0,035 polegadas
¢ Cateter de baldo complacente (insuflagdo de pressdo mais baixa)

Cuidados pré-procedimento
Pelo menos 24 horas antes do procedimento, recomenda-se a administracdo de aspirina ao paciente (81 mg ou 325 mg), ou outro antiplaquetério/anticoagulante se
o paciente tiver intolerancia a aspirina.

CUIDADO: Quando colocar o dispositivo de oclusdo utilizando os sistemas introdutores compativeis, consulte as instrugdes de utilizagdo fornecidas com os
sistemas introdutores.

As instrugdes gerais referentes ao Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ sdo fornecidas abaixo:

Procedimento

1.

10.

Prepare o paciente para um procedimento transcateter padrdo. Recomenda-se que seja mantido um tempo de coagulagdo activada (ACT) superior
a 200 segundos. Deve manter-se uma terapéutica anticoagulante eficaz durante e depois do procedimento, conforme determinado pelo médico.

Realize a pungdo da veia femoral e efectue o cateterismo padrdo do lado direito do coragdo.

Demonstre o defeito auricular por angiografia. Cateterize a auricula esquerda utilizando uma posigdo LAO de 45° e angulagdo craniana de 35°-45°. Injecte
o meio de contraste na veia pulmonar do Iébulo superior direito.

NOTA: O tamanho e a colocagdo do dispositivo de oclusdo sdo baseados na localizagdo do defeito.
Utilize o fio-guia com ponta em J para obter acesso a auricula esquerda.

Orientagdo ecocardiogréfica: o procedimento deve ser realizado sob orientagdo ecocardiografica para permitir efectuar uma avaliagdo abrangente de todos os
rebordos (com especial énfase na adequagdo do rebordo superior anterior) e estruturas cardiacas para permitir a colocagdo e o posicionamento adequados do
dispositivo de oclusdo e para avaliar se o encerramento agudo do DSA foi conseguido sem criar interferéncias ou compressdes patoldgicas nas estruturas
cardiacas importantes circundantes. Utilize a ecocardiografia para determinar o diametro do defeito assim que uma condi¢do de paragem do fluxo tenha sido
conseguida com um cateter de baldo complacente. Consulte as instrugdes de utilizagdo incluidas com o cateter de baldo complacente para obter mais
informagdes.

Determine o didametro do defeito:

a. Insira um cateter de baldo complacente sobre o fio-guia na auricula esquerda.

b. Sob orientagdo ecocardiogrifica, coloque o baldo através do defeito e insufle o baldo com meio de contraste diluido até cessar o shunt através do defeito.

c. Esvazie o baldo até que o fluxo seja visivel e, em seguida, volte a insuflar o baldo até cessar o shunt.

AVISO: Nao insufle o baldo além do ponto de “paragem de fluxo” ou além do volume de insuflagdo maximo do baldo. Se a insuflagdo ultrapassar o ponto de
paragem de fluxo, pode ocorrer distens3o do defeito e/ou danos no bal3o.

d. Mega o defeito utilizando imagiologia ecocardiogréfica.

NOTA: Pode surgir uma cinta no baldo sem a cessagdo do fluxo. Isto ocorre se existir mais de um defeito do septo auricular. A medigdo ecocardiografica deve
ocorrer com base na paragem do fluxo e ndo no surgimento de uma cinta.

Quando o didametro do defeito for determinado, seleccione um tamanho de dispositivo de oclusdo igual ou um tamanho acima do diametro do defeito. Consulte
a Tabela 2 no Anexo A: Informagdes suplementares.

AVISO: Nao seleccione um tamanho de dispositivo 1,5 vezes maior que o didmetro do defeito do septo auricular, conforme determinado pela
ecocardiografia, pois pode aumentar o risco de erosdo.

Remova o cateter de baldo e deixe o fio-guia de 0,035 polegadas posicionado.
Seleccione o sistema introdutor apropriado para o tamanho do dispositivo de oclusdo (consulte a Tabela 2 no Anexo A: Informagdes suplementares).
Prepare o sistema introdutor para utilizagdo de acordo com as respectivas instrugdes de utilizagdo.
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11. Introduza o dilatador na bainha introdutora e aperte o luer rotativo. Avance o dilatador e a bainha introdutora sobre o fio-guia, através do defeito, para o interior
da veia pulmonar superior esquerda. Confirme a posi¢do correcta da bainha utilizando uma injecgdo manual de meio de contraste ou por ecocardiografia.

CUIDADO: Se observar uma resisténcia forte durante o manuseamento, descontinue o procedimento e determine a causa da resisténcia antes de continuar.
Se nao for possivel determinar a causa da resisténcia, retraia todos os componentes.

12. Fixe a védlvula hemostdtica a extremidade proximal do sistema de carregamento e irrigue com soro fisiolégico estéril. Retire o dilatador lentamente para evitar
a entrada de ar. Permita que o refluxo de sangue elimine todo o ar no sistema.

13. Retire o fio-guia lentamente e irrigue a bainha introdutora com soro fisiolégico estéril.
14. Prepare o dispositivo de oclusdo para utilizagdo:
- Inspeccione a bolsa exterior estéril e certifique-se de que ndo se encontra aberta nem danificada. Nao utilize o dispositivo de oclusdo caso a bolsa exterior se
apresente aberta ou danificada.

- Abra cuidadosamente a bolsa exterior e, em seguida, a bolsa interior.
15. Avance o cabo introdutor através da véalvula hemostatica e do sistema de carregamento.

16. Fixe o dispositivo de oclusdo a extremidade distal do cabo introdutor, rodando o dispositivo cerca de cinco voltas no sentido dos ponteiros do reldgio, até
o dispositivo ficar preso. Em seguida, rode o dispositivo de oclusdo 1/8 de volta no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para facilitar a libertagdo do
dispositivo de oclusdo.

17. Mergulhe o dispositivo de oclusdo e o sistema de carregamento em soro fisioldgico estéril e puxe o cabo introdutor para retrair o dispositivo para dentro do
sistema de carregamento.

18. Fixe o sistema de carregamento a bainha introdutora e aperte o luer rotativo para bloquear os componentes entre si.
CUIDADO: Fixe o sistema de carregamento firmemente a bainha para garantir que ndo existem espacos entre as superficies internas dos dois componentes.

19. Avance o cabo introdutor e o dispositivo de oclusdo através da bainha introdutora até que o dispositivo alcance a ponta da bainha introdutora. Ndo rode o cabo
introdutor.

CUIDADO: Ndo avance o cabo introdutor e o dispositivo de oclusdo se sentir resisténcia.

20. Utilize angiografia e ecocardiografia para orientagdo. Mantenha a posi¢do do cabo introdutor enquanto retrai a bainha introdutora para colocar o disco auricular
esquerdo e parte da cinta de ligagdo. Puxe o dispositivo de oclusdo suavemente contra o septo auricular. Isto pode ser sentido e observado na ecocardiografia.

21. Mantenha uma leve tensdo no cabo introdutor enquanto retrai a bainha introdutora cerca de 5-10 cm para colocar o disco auricular direito.

22. Utilize angiografia e ecocardiografia para confirmar que o dispositivo de oclusdo esta no devido lugar e para avaliar se existe um shunt residual ou uma
insuficiéncia valvular.
AVISO: Nao liberte o dispositivo de oclusdo do cabo introdutor caso o dispositivo ndo se conforme a sua configuragao original, caso a posi¢do do dispositivo
seja instavel ou caso interfira com qualquer estrutura cardiaca adjacente (por exemplo, a VCS, VP, VM, SC ou AO). Avance a bainha introdutora para
recapturar o dispositivo de oclusdo e coloca-lo de novo. Se a posicdo do dispositivo de oclusdo ainda nao for satisfatoria, recapture o dispositivo e substitua-
-0 por um dispositivo novo ou interrompa o procedimento.
NOTA: O dispositivo de oclusdo pode ser colocado até duas vezes, no maximo.

23. Confirme a posigdo correcta do dispositivo de oclusdo por imagiologia.

24. Quando a colocagdo do dispositivo de oclusdo for confirmada, o dispositivo pode ser libertado.
- Separe o dispositivo de oclusdo rodando o rotor de plastico no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

NOTA: No caso improvavel de n3o ser possivel libertar o dispositivo de oclusdo, avance a bainha introdutora contra o disco auricular direito para fixar
o dispositivo e para facilitar a libertacdo.

- Retire o cabo introdutor e a bainha introdutora do paciente.

Cuidados pos-procedimento
¢ Todos os pacientes deverdo permanecer internados uma noite para observacdo. Devera efectuar-se um ecocardiograma transtoracico antes da alta.

Os pacientes que apresentem qualquer derrame pericérdico apds a implantagdo do dispositivo de oclusdo devem ser cuidadosamente monitorizados com
ecocardiografia em série até se verificar a resolugdo do derrame pericérdico.

Recomenda-se o seguimento clinico com um cardiologista e ecocardiogramas aquando da implantagdo, um dia apds a implantagdo, antes da alta e, novamente, no
periodo de uma semana, um més, seis meses e 12 meses apds a implantagdo. Subsequentemente, é também recomendado o seguimento clinico anual com um
cardiologista.

Os pacientes devem receber instruges no sentido de procurarem atengdo médica imediatamente, incluindo um ecocardiograma, caso manifestem sinais ou
sintomas de instabilidade hemodinamica, tais como dores no peito, arritmia, perda dos sentidos ou falta de ar.

Os pacientes devem receber instrugdes no sentido de evitar actividades extenuantes durante, pelo menos, um més apds a implantagdo do dispositivo ou de acordo
com a indicagdo do médico. As actividades extenuantes podem conduzir a um risco acrescido de eventos adversos, incluindo a erosdo. Os pacientes devem ser
lembrados que, caso apresentem quaisquer sintomas de falta de ar ou dor no peito em qualquer altura e, em particular apés qualquer actividade extenuante,
devem procurar auxilio médico imediatamente.

Ap6s a implantagdo do dispositivo de oclusdo, os pacientes deverdo receber profilaxia adequada para a endocardite infecciosa durante seis meses. A decisdo de
prosseguir a profilaxia para a endocardite além dos seis meses fica ao critério do médico.

Os pacientes deverdo receber uma terapéutica antiplaquetaria/anticoagulante (por exemplo, aspirina) durante seis meses ap6s a implantagdo. A decisdo de
prosseguir com a terapéutica antiplaquetdaria/anticoagulante para além de seis meses fica ao critério do médico.

Informagdes sobre armazenamento e manuseamento
N&o existem requisitos especiais de armazenamento além dos requisitos tipicos para dispositivos médicos.

Notificagdo de incidentes com o dispositivo

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo, tiver razdes para pensar que ocorreu um incidente grave, notifique o fabricante. Os clientes na Unido Europeia deverdo notificar
o incidente grave a respectiva autoridade nacional, assim como ao fabricante.

Eliminagao
Os componentes do Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ devem ser devidamente classificados como um perigo biolégico e eliminados em conformidade com os
procedimentos da instituigdo e os regulamentos e legislagdo locais e nacionais aplicaveis.

Garantia

A Abbott Medical garante ao comprador que, durante um periodo de tempo igual ao prazo de validade estipulado do produto, este produto ird cumprir as especificacdes
do produto estabelecidas pelo fabricante quando usado de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante e que estard isento de defeitos de material e fabrico.

A obrigacdo da Abbott Medical ao abrigo desta garantia estd limitada a substitui¢do ou reparagdo, ao seu critério e na sua fabrica, deste produto caso seja devolvido
durante o periodo de garantia a Abbott Medical e depois de o fabricante confirmar que esta defeituoso.
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EXCEPTO CONFORME EXPRESSAMENTE CONTEMPLADO NESTA GARANTIA, A ABBOTT MEDICAL RECUSA QUALQUER REPRESENTAGAO OU GARANTIA DE QUALQUER TIPO,
EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE.

Consulte os Termos e Condigbes de Venda para mais informagdes.
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Dispozitiv de inchidere a septului Amplatzer™
RO: Instructiuni de utilizare

ATENTIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea acestor instructiuni, avertismente si precautii poate cauza vatamarea pacientului sau
deteriorarea dispozitivului de inchidere.

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™ este un dispozitiv de inchidere auto-expandabil, realizat din fire impletite din nitinol, conceput pentru a fi utilizat la
inchiderea defectelor septale atriale (DSA) si a fenestratiilor in urma unei proceduri Fontan. Dispozitivul de inchidere are un corsaj scurt, un disc atrial drept si un disc atrial
stang. Diametrul corsajului corespunde dimensiunii defectului atrial si este conceput pentru a umple DSA. Dispozitivul de inchidere este umplut cu plasturi de poliester
care sunt cusuti ferm pe discul atrial drept, pe discul atrial stang si pe corsaj cu un fir de poliester. Dispozitivul de inchidere consta in benzi de marcaj radioopace la fiecare
capat al acestuia, una atasatd la discul atrial stang si una conectatad la surubul de capdt de pe discul atrial drept. Dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™ este steril
si de unica folosinta.

Pentru mai multe informatii despre dispozitivul de inchidere, consultati figurile si tabelul din Anexa A: Informatii suplimentare. Tabelul 2 indica dimensiunile dispozitivului
si ale tecii de livrare Figura 1 si Figura 2 prezinta urmatoarele componente ale dispozitivului de inchidere si ale sistemului de livrare:

Anexa A Figura 1 Anexa A Figura 2
1 Disc atrial drept 6 ncarcator
2 Disc atrial stang 7 Valvd hemostaticd cu tub prelungitor si robinet de inchidere
3 Corsaj 8 Teaca
4 Surub de capat si banda de marcaj 9 Dilatator
5 Banda de marcaj 10 Cablu de livrare

11 Menghina din plastic

Caracteristici de performanta ale dispozitivului de inchidere a septului Amplatzer™

Dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™ este un dispozitiv de inchidere auto-expandabil, realizat din fire impletite din nitinol. Dispozitivul de inchidere are un
corsaj scurt, conceput pentru a umple DSA sau fenestratia si doua discuri de retentie care stabilizeaza dispozitivul de inchidere in interiorul defectului. Plasturii de
poliester sunt cusuti ferm in interiorul fiecdrui disc si al corsajului, facilitdnd ocluzia. Firul impletit din nitinol si plasturii de poliester faciliteaza inchiderea si proliferarea
tesutului. Benzile de marcaj radioopace ofera ghidare vizuala in timpul fluoroscopiei, ajutand la desfasurarea cu precizie a dispozitivului de inchidere. Surubul de capat
permite fixarea, recapturarea si eliberarea dispozitivului de inchidere, permitand o pozitionare precisd, in interiorul corpului.

Utilizare prevazuta

Dispozitivul de nchidere a septului Amplatzer™ este un dispozitiv destinat pentru inchiderea nechirurgicald a defectelor septale atriale sau a fenestratiilor de tip ostium
secundum.

Indicatii
Dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™ este indicat pentru pacientii cu defect septal atrial sau fenestratii de tip ostium secundum.

Populatia de pacienti tinta
Pacienti cu un defect septal atrial de tip ostium secundum, cu dovezi clinice de supraincarcare de volum a ventriculului drept (VD) (cum ar fi gradul 1,5:1 de sunt stanga-
dreapta sau dilatare ventriculara dreapta pe ecocardiografie) sau pacienti care au fost supusi unei proceduri Fontan cu deschidere si necesitad inchiderea fenestratiei.

Utilizatori vizati
Medicii instruiti in tehnici transcateter standard

Beneficii clinice vizate

Sunt asteptate urmatoarele beneficii:
e Alternativa minim invaziva, comparativ cu inchiderea prin interventie chirurgicald, asociata cu procente mai mici de complicatii
¢ Spitalizare redusa comparativ cu interventia chirurgicala
o Tnchiderea imediati a defectului septal atrial, cu ameliorarea ulterioars a morbiditatilor asociate

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica pentru acest dispozitiv este disponibil la adresa ec.europa.eu/tools/eudamed: Aceasta este locatia SSCP
dupd lansarea Bancii europene de date referitoare la dispozitivele medicale/Eudamed. Cautati dispozitivul folosind codul UDI-DI de baza: 5415067AMP1100DV.

Limitari
Nu existd limitari cunoscute

Contraindicatii

Dispozitivul de nchidere a septului Amplatzer™ este contraindicat pentru:
¢ pacientii despre care se stie ca au anomalii cardiace congenitale extinse, ce pot fi remediate adecvat numai prin chirurgie cardiaca.
¢ pacientii cu endocardita activa sau cu alte infectii sistemice care necesita tratament.

pacientii care nu pot tolera tratamentul anticoagulant intra-procedural sau antiplachetar post-procedural.

pacientii al caror loc de acces vascular este inadecvat pentru a permite o dimensiune adecvata a tecii.

pacientii despre care se stie ca au prezentat trombi intracardiaci (in special atriali stdngi sau in apendicele atrial stang).

pacientii a caror greutate sau stare de sanatate (de exemplu, cei prea mici pentru folosirea sondei de ecocardiografie transesofagiana [ETE], dimensiunea
cateterului, dimensiunea retelei vasculare, infectie activd) determina incompatibilitatea cu procedura de cateterism cardiac.

pacientii cu margini ale defectului sub 5 mm la sinusul coronarian, bordura venei cave inferioare, o valva atrioventriculard sau vena pulmonara dreapta superioara.
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Avertizari

Dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™ este fabricat dintr-un aliaj de nichel-titan, considerat in general a fi sigur. Cu toate acestea, testarea in vitro a
demonstrat ca nichelul este eliberat din dispozitivul de inchidere pe o duratd minima de 60 de zile. Pacientii care au alergie la nichel pot avea reactii alergice la acest
dispozitiv de inchidere, in special cei cu un istoric de alergii la metal. Anumite reactii alergice pot fi grave; pacientii trebuie instruiti sa anunte medicii imediat daca
suspecteaza ca au o reactie alergica, precum dificultati de respiratie sau inflamarea fetei sau a gatului. Unii pacienti pot dezvolta, de asemenea, o alergie la nichel
daca acest dispozitiv de inchidere este implantat. Pentru mai multe informatii, consultati Materialele din structura produsului.

NU utilizati dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™ dupd data expirarii mentionata pe eticheta de pe ambalaj.

Nu utilizati dispozitivul de inchidere dacd ambalajul steril este deschis sau deteriorat.

Dispozitivul de inchidere este sterilizat cu oxid de etileni si este exclusiv de unica folosint3. A nu se reutiliza sau resteriliza. Incercirile de resterilizare a dispozitivului
de inchidere pot duce la o functionare defectuoasa a acestuia, la o sterilizare inadecvata sau la vatamarea pacientului.

Medicii trebuie sa fie pregatiti sa se confrunte cu situatii urgente, precum efuziunea pericardica sau embolizarea dispozitivului de inchidere, care pot impune
indepartarea dispozitivului de inchidere.

Tndepértati dispozitivele embolizate. Nu scoateti un dispozitiv de inchidere embolizat prin structurile intracardiace decat daca dispozitivul de inchidere a fost prins in
totalitate in interiorul unei teci.

Nu folositi seringi automate pentru a injecta solutia de contrast prin teaca.

Implantarea acestui dispozitiv de inchidere nu poate inlocui necesitatea unei terapii cu anticoagulante la pacientii cu DSA si embolie paradoxala.

Este necesara utilizarea ecocardiografiei transtoracice, transesofagiene sau intracardiace (ETT, ETE sau EIC) inainte, in timpul si dupd implantare. Imagistica este
obligatorie ca ajutor in pozitionarea tecii prin defectul cel mai potrivit, pentru a obtine inchiderea completa a defectului. Daca este utilizata ETE, anatomia
esofagiana a pacientului trebuie sa fie adecvata plasarii si manipularii sondei ETE.

Cand se utilizeaza o tehnicd de oprire a fluxului sanguin cu un cateter cu balon flexibil, nu se umfla balonul dincolo de stoparea suntului. NU UMFLATI EXCESIV.
Medicii trebuie sa cunoascd riscul de eroziune. Eroziunea poate fi rezultatul unui set complex de interactiuni intre factori printre care, dar fard a se limita la,
substratul anatomic de baza, bordura retro-aortica de mai putin de 5 mm in orice plan ecocardiografic si miscarea hemodinamica dinamica in sens contrar intre atriu
si aorta. Totusi, nu existd date suficiente care sd includa informatii ecocardiografice adecvate despre cazurile deja raportate pentru a determina etiologia eroziunii.
Nu selectati o dimensiune a dispozitivului de inchidere de 1,5 ori mai mare decat diametrul defectului septal atrial, determinat prin ecocardiografie, deoarece poate
creste riscul de eroziune.

Nu eliberati dispozitivul de inchidere de pe cablul de livrare daca dispozitivul de inchidere nu este conform configuratiei sale originale sau daca pozitia dispozitivului
de inchidere este instabila sau daca dispozitivul de inchidere interfereaza cu orice structura cardiaca adiacentd, cum ar fi vena cava superioara (VCS), vena
pulmonara (VP), valva mitrala (VM), sinusul coronarian (CS) sau aorta (AO). Recuperati dispozitivul de inchidere si plasati-I din nou. Daca pozitia este tot
nesatisfacatoare, recuperati dispozitivul de inchidere si inlocuiti-I cu un dispozitiv nou.

Amplasarea dispozitivului de inchidere a septului Amplatzer™ poate afecta interventiile cardiace viitoare (de exemplu, punctia transseptala si repararea valvei
mitrale).

Precautii
Utilizati tehnici standard de cateterism la folosirea produselor Amplatzer™.

Acest dispozitiv de inchidere trebuie utilizat numai de medici care au fost instruiti in tehnicile de cateterism standard. Medicul trebuie sd determine care pacienti
sunt candidati pentru procedurile care utilizeaza acest dispozitiv de inchidere.

Medicul trebuie sa efectueze o estimare clinicd in situatiile care implica utilizarea de anticoagulante sau medicamente antiplachetare inainte de, in timpul si/sau
dupa utilizarea acestui dispozitiv de inchidere.

Procedurile prelungite pot cauza expunerea marita la anestezie, la mediul de contrast si/sau la radiatie.
A se depozita intr-un loc uscat.

Selectia pacientilor
Anumiti pacienti pot fi supusi unui risc marit de complicatii precum eroziuni ale tesuttjrilor si embolizarea dispozitivului de inchidere. in cazul pacientilor cu risc marit, care
au dispozitive de inchidere implantate, se impune o urmarire mai stricta (a se vedea Ingrijirea postprocedurald). Pacientii cu risc marit includ:
* pacientii cu deformarea dispozitivului de inchidere la radacina aortei.
¢ pacientii cu defecte superioare (borduri minimale aortice si superioare).
¢ pacientii cu deficienta a bordurii VCI (risc de embolizare a dispozitivului de inchidere).
Pacienti cu DSA multiple:

e Inchiderea DSA multiple ar trebui efectuatd numai de citre medicii care au dobandit suficient experienta (mai mult de 10-15 cazuri) pentru a realiza proceduri mai
dificile din punct de vedere tehnic.

e Tn cazul in care doud DSA mari sunt separate de mai mult de 7 mm borduré de tesut, poate fi justificatd implantarea a dou3 dispozitive de inchidere.

e Tn cazul in care mai multe fenestratii sunt apropiate unele de altele, se poate folosi un singur dispozitiv de inchidere pentru a acoperi toate defectele atunci cand
este amplasat in defectul cel mai mare.

Categorii speciale de pacienti
e Sarcina: siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv de inchidere nu au fost stabilite in timpul sarcinii. In timpul pozitionarii dispozitivului este utilizat ghidajul
fluoroscopic cu raze X. Beneficiile potentiale ale acestei tehnici trebuie cantdrite in lumina riscului de expunere crescuta la razele X a pacientelor insdrcinate.

e Mame in perioada de aldptare: siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv de inchidere nu au fost stabilite la mamele in perioada de alaptare. Nu existd o evaluare
cantitativa a prezentei substantelor ce pot trece in laptele matern.

Conditioneaza imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)
Testele non-clinice au demonstrat ca dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™ conditioneaza imagistica prin rezonanta magnetica (RMN). Un pacient cu dispozitivul
de inchidere a septului Amplatzer™ poate fi scanat in conditii de sigurantd intr-un sistem RMN care indeplineste urmatoarele cerinte:

e Camp magnetic static de 1,5 tesla (1,5 T) sau 3,0 tesla (3,0 T)
¢ Gradient spatial maxim al cdmpului de 19 T/m (1.900 G/cm)
e Ratd maxima de absorbtie specificd pe media intregului corp (SAR) de 2,0 W/kg raportata pentru sistemul RM (mod de functionare normal).

n conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca dispozitivul de inchidere si genereze o crestere maxima de temperaturd mai mici decét sau egalé cu 5 °C dupa
15 minute de scanare continua.

Tn cadrul testarii non-clinice, artefactul imagistic cauzat de dispozitivul de inchidere ajunge pani la aproximativ 16 mm de dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™
n timpul unei secvente de impulsuri cu ecou de gradient pe un sistem RMN de 3,0 T.

Reactii adverse posibile
Reactiile adverse posibile care pot apdrea in timpul sau ulterior unei proceduri in cadrul cdreia se amplaseaza acest dispozitiv includ, dar nu se limiteaza la:

e embolie gazoasa ¢ blocaj cardiac
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e reactie alergica/efect toxic generat de substanta

de contrast medicatie sau metal

* apnee
e aritmie

o fistuld arteriovenoasa

e sangerare

e vatdmare a plexului brahial

o perforatie cardiaca

e tamponadd cardiaca

e leziuni cardiovasculare

e deces

e embolizare a dispozitivului

¢ malformatie a dispozitivului

* migrare a dispozitivului

e disectie

e endocarditd

e erodare

o febra

¢ eveniment embolic la material strdin
e dureriinghinale

e dureri de cap/migrene

Compatibilitate

hematom

hemoliza

hipertensiune

hipotensiune

infectie

infarct miocardic

perforare a unui vas sau a miocardului
efuziune pericardica

embolie perifericd

pierdere a pulsului periferic

lezarea a nervului frenic

efuziune pleurald

pseudoanevrism

sunt rezidual

atac cerebral/accident ischemic tranzitoriu
tromboembolie

trombi

deteriorare a valvei

insuficienta valvulard

leziune a locului de acces vascular

Dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™ este compatibil cu modelele de 45 de grade ale sistemului de livrare Amplatzer™ TorgqVue™, ale sistemului de livrare

intravascularda Amplatzer™ Trevisio™ si ale sistemului de schimb Amplatzer™ TorqVue™.

Durata de viata a dispozitivului

Se asteapta ca dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™ sa ramana implantat in permanentd. Durata de viata a dispozitivului de inchidere a septului Amplatzer™
este de cel putin 10 ani, asa cum s-a demonstrat prin testarea tehnicd a dispozitivului de inchidere.

Cardul de identificare a pacientului
Un card de identificare a pacientului se gaseste in interiorul ambalajului dispozitivului de inchidere. Personalul spitalului trebuie sa completeze partea din fatd a cardului
de identificare a pacientului prin mentionarea numelui pacientului, a datei implantului, a numelui medicului, a informatiilor despre unitatea medicala si a numarului de
telefon in zonele desemnate. In ambalajul steril este inclusa o eticheta detasabila a dispozitivului, care include informatii despre dispozitivul de inchidere (numarul de
model, numarul de lot, numarul UDI si denumirea dispozitivului). Aplicati eticheta detasabila a dispozitivului pe partea din spate a cardului, in zona desemnata. Daca nu
este disponibild o etichetd detasabilg, scrieti informatiile in zona desemnata de pe partea din spate a cardului.

NOTA: scrieti numarul de lot al dispozitivului de inchidere fn cdmpul SN/LOT.
Dupa ce cardul este completat, separati partea de sus de la cardul de identificare a pacientului prin ruperea de-a lungul liniei perforate. Oferiti pacientului cardul
completat de identificare a pacientului. Instruiti pacientul s aiba intotdeauna la indemana cardul de identificare a pacientului si sa il prezinte personalului spitalicesc in
situatii de urgenta. Pentru a obtine un card de rezerva in cazul in care un pacient isi pierde sau deterioreaza cardul, contactati departamentul de Asistenta tehnica
Abbott Medical. Dupa primirea cardului de rezerva, scrieti de mana informatiile necesare in zonele respective si oferiti pacientului noul card.

Materialele din structura produsului
Urmatoarele materiale sunt destinate contactului direct cu tesutul:

Tabelul 1. Compozitia produsului

. _— Masa maxima a substantei pe
Componenta Descriere material Substanta stfbos::?i?;ﬁgim;:)nr:::té baza celuci| rrlai rr"r!gre dispozitiv
(% w/w) (miligrame)
Nichel <57 1.100,5
Titan <43 830,2
Carbon <0,1 2,0
Cobalt <0,1 2,0
Cupru <0,1 2,0
Fire impletite din nitinol Nitinol Crom <0,1 2,0
Hidrogen <0,1 2,0
Fier <0,1 2,0
Niobiu <0,1 2,0
Azot <0,1 2,0
Oxigen <0,1 2,0
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Concentraio maimsa | 222 i s subtaici e
Componenta Descriere material Substanta substantei in componenta de inchidere
(% w/w) (miligrame)
Fier <69 42,2
Crom <18 11,0
Nichel <14 8,6
Molibden <3 1,9
Mangan <2 1,3
Surub de capat Otel inoxidabil 316L/316 LVM Siliciu <1 0,7
Azot <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Carbon <0,1 0,1
Sulf <0,1 0,1
Cobalt <0,4 0,3
Bandd de marcaj Aliaj platina-iridiu Platind 80 30.7
Iridiu 20 7,7
Fir de poliester Poliester Amestec de poliester 100 18,8
Plasture de poliester Poliester Polietilena tereftalata 100 93,2

ATENTIE: Una sau mai multe componente ale acestui dispozitiv de inchidere pot contine urmatoarea substanta definita drept CMR 1B intr-o concentratie de
peste 0,1% in fractie masicd (m/m): Cobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) Nr. 744048-4; Nr. CE 231-158-0.

Datele stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel inoxidabil cu continut de cobalt nu prezinta risc crescut de cancer
sau efecte negative la nivelul aparatului reproducator.

Instructiuni de utilizare
Toate figurile si tabelele la care se face referire in aceasta sectiune se afla in Anexa A: Informatii suplimentare.
Materialele recomandate pentru utilizarea cu dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™:
e seringd Luer-Lock de 30-60 cc
¢ fir de ghidare de 0,035 inch
e cateter cu balon flexibil (umflare cu presiune mai scazuta)
ngrijirea preprocedurala

Se recomandd administrarea de aspirind (81 mg sau 325 mg) cu cel putin 24 de ore inainte de procedurd sau a unui antiplachetar/anticoagulant alternativ, daca pacientul
are intoleranta la aspirina.

ATENTIE: La amplasarea dispozitivului de inchidere cu ajutorul sistemelor de livrare compatibile, consultati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
sistemele de livrare.

Instructiunile generale pentru dispozitivul de inchidere a septului Amplatzer™ sunt furnizate mai jos:

Procedura

1. Pregatiti pacientul pentru o procedura transcateterica standard. Mentineti un timp de coagulare activat (TCA) recomandat mai mare de 200 secunde. Un
tratament anticoagulant eficient trebuie sd se continue atat in timpul interventiei, cat si dupa aceasta, in functie de decizia medicului.

2. Efectuati punctia venei femurale si un cateterism cardiac drept standard.

3. Efectuati o angiogramad pentru a demonstra defectul atrial. Cateterizati atriul stang utilizdnd pozitia 45° LAO si angularea craniana de 35° - 45°. Injectati substanta
de contrast in vena pulmonara din lobul din dreapta sus.

NOTA: dimensiunea si amplasarea dispozitivului de inchidere se bazeazi pe locatia defectului.
Utilizati firul de ghidare cu varf in J pentru a obtine acces la atriul stang.

Tndrumarea ecografica: Procedura trebuie efectuats sub ghidare ecografics, pentru a permite evaluarea cuprinzitoare a tuturor bordurilor (cu un accent specific
pe caracterul adecvat al bordurii anterioare-superioare) si structurilor cardiace, astfel incat sa se asigure amplasarea si pozitionarea corespunzatoare a
dispozitivului de inchidere si pentru a se evalua daca inchiderea DSA acuta s-a realizat fara interferente patologice sau atingerea unor structuri cardiace
importante din jur. Utilizati ecocardiografia pentru a determina diametrul defectului dupa ce s-a obtinut o stare de oprire a fluxului cu un cateter cu balon
flexibil. Pentru mai multe informatii, consultati instructiunile de utilizare furnizate impreunad cu cateterul cu balon flexibil.

6. Determinati diametrul defectului:
a. Introduceti un cateter cu balon flexibil peste firul de ghidare in atriul stang.
b. Sub ghidare ecocardiografica, plasati balonul peste defect si umflati balonul cu substanta de contrast diluatd pana cand suntul de peste defect se opreste.
c. Dezumflati balonul pana cand fluxul sanguin este vizibil si apoi umflati din nou balonul pana cand suntarea se opreste.
AVERTISMENT: Nu umflati balonul la un volum mai mare decat punctul de oprire a fluxului sanguin sau decét volumul maxim de umplere. Umflarea peste
punctul de oprire a fluxului sanguin poate avea ca rezultat distensia defectului si/sau deteriorarea balonului.
d. Masurati defectul cu ajutorul imagisticii ecocardiografice.

NOTA: Ar putea aparea un corsaj in balon fara oprirea fluxului. Acest lucru s-ar putea intampla dacd existd mai mult de un defect septal atrial. Masurarea
ecocardiografica ar trebui sa se bazeze pe oprirea fluxului, nu pe aparitia unui corsaj.

7. Odata ce diametrul defectului este determinat, selectati o dimensiune a dispozitivului de inchidere egala cu sau cu o mdrime mai mare decat diametrul
defectului. Consultati Tabelul 2 din Anexa A: Informatii suplimentare.

AVERTISMENT: Nu selectati o dimensiune a dispozitivului de 1,5 ori mai mare decat diametrul defectului septal atrial, determinat prin ecocardiografie,
deoarece poate creste riscul de eroziune.
Scoateti cateterul cu balon si lasati firul de ghidare de 0,035 inch in loc.
Selectati sistemul de livrare adecvat pentru dimensiunea dispozitivului de inchidere (a se vedea Tabelul 2 din Anexa A: Informatii suplimentare).
10. Pregatiti sistemul de livrare pentru utilizare in conformitate cu instructiunile sale de utilizare.

11. Introduceti dilatatorul in teaca de aplicare si strangeti conectorul luer rotativ. Avansati dilatatorul si teaca de livrare peste firul de ghidare, prin defect, in vena
pulmonara superioara stanga. Verificati corectitudinea pozitiei tecii printr-o injectie test de mediu de contrast sau prin ecocardiografie.
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ATENTIE: Daca in timpul manipularii se intampina o rezistenta puternica, intrerupeti procedura si determinati cauza rezistentei inainte de a continua. Cand
cauza rezistentei nu poate fi determinati, retrageti toate componentele.

12.  Prindeti valva hemostatica la cap&tul proximal al incarcatorului si spélati cu solutie salina sterila. Indepértati incet dilatatorul pentru a preveni patrunderea
aerului. Permiteti refluxului sangelui sa purjeze tot aerul din sistem.

13. Tndepartatiincet firul de ghidare si spalati teaca de livrare cu solutie salini steril3.
14. Pregatiti dispozitivul de inchidere pentru utilizare:

- Verificati ambalajul exterior steril si asigurati-va ca nu a fost deschis sau deteriorat. Nu folositi dispozitivul de inchidere daca ambalajul exterior este deschis
sau deteriorat.

- Deschideti usor ambalajele exterioare, apoi pe cele interioare.
15. Avansati cablul de livrare prin valva hemostatica si incarcator.

16. Atasati dispozitivul de inchidere la capatul distal al cablului de livrare prin rotirea dispozitivului de inchidere in sens orar cu aproximativ cinci rotatii, pana cand
dispozitivul de inchidere este fixat. Apoi, rotiti dispozitivul de inchidere in sens antiorar cu 1/8 de rotatie pentru a facilita eliberarea dispozitivului de inchidere.

17. Imersati dispozitivul de inchidere si incarcatorul in solutie salina sterild si trageti inapoi de cablul de livrare pentru a retrage dispozitivul de inchidere in interiorul
incarcatorului.

18. Conectatiincarcatorul la teaca de livrare si strangeti conectorul luer rotativ pentru a fixa componentele impreuna.
ATENTIE: Atasati ferm incarcatorul la teaca pentru a va asigura ca nu exista spatii intre suprafetele interioare ale celor doud componente.

19. Avansati cablul de livrare si dispozitivul de inchidere prin teaca de livrare pana cand dispozitivul de inchidere ajunge in varful tecii de livrare. Nu rotiti cablul de
livrare.

ATENTIE: Nu avansati cablul de livrare si dispozitivul de inchidere daca se simte o rezistenta.

20. Utilizati angiografia si ecocardiografia pentru ghidare. Tineti cablul de livrare nemiscat si retrageti in acelasi timp teaca de livrare pentru a desfasura discul atrial
stang si o parte din corsajul de legdtura. Trageti usor de dispozitivul de inchidere spre septul atrial. Acesta se poate simti si observa prin ecocardiografie.

21. Mentineti o tensiune usoard la nivelul cablului de aplicare Tn timp ce retrageti teaca de aplicare aproximativ 5-10 cm pentru a plasa discul atrial drept.

22. Utilizati angiografia si ecocardiografia pentru a confirma faptul ca dispozitivul de inchidere a fost fixat si pentru a evalua situatia cu privire la un sunt rezidual sau
o insuficienta valvulara.
AVERTISMENT: Nu eliberati dispozitivul de inchidere de pe cablul de livrare daca dispozitivul de inchidere nu este conform configuratiei sale originale sau
daca pozitia dispozitivului de inchidere este instabila sau interfereaza cu orice structura cardiaca adiacenta (cum ar fi VCS, VP, VM, SC, AO). Avansati teaca de
livrare pentru a recupera dispozitivul de inchidere si plasati-l din nou. Daca pozitia dispozitivului de inchidere este tot nesatisfacatoare, recuperati
dispozitivul si inlocuiti-l cu un dispozitiv de inchidere nou sau abandonati procedura.
NOTA: Dispozitivul de inchidere poate fi plasat de maximum dous ori.

23. Utilizati imagistica pentru a verifica pozitia corectd a dispozitivului de inchidere.

24. Cand amplasarea corespunzdtoare a dispozitivului de inchidere este confirmatd, acesta poate fi eliberat.
- Desprindeti dispozitivul de Tnchidere rotind menghina din plastic in sens antiorar.
NOTA: In cazul putin probabil in care desprinderea dispozitivului de inchidere nu este posibil3, avansati teaca de livrare spre discul atrial drept pentru a fixa
dispozitivul de inchidere si a facilita desprinderea.
- Tndepartati cablul de aplicare si teaca de livrare din pacient.

ngrijirea postproceduralid
« Toti pacientii trebuie retinuti peste noapte pentru a fi tinuti sub observatie. Tnainte de externare trebuie efectuatd o ecocardiograma transtoracica.

Pacientii la care se observa o efuziune pericardica dupa implantarea dispozitivului de inchidere trebuie monitorizati indeaproape, cu ecocardiograme succesive,
efectuate pand cand efuziunea pericardica dispare.

Monitorizarea clinica efectuata de un cardiolog si prin ecocardiografii este recomandata in momentul implantului, la o zi dupa implantare, inainte de externare si din
nou la o sdptamana, o lung, sase luni si la 12 luni dupd implantare. De asemenea, se recomanda urmarirea clinica de catre un cardiolog anual, dupa aceea.
Pacientii trebuie instruiti sd solicite imediat asistenta medicald, care sa includa o ecocardiograma, dacd dezvoltd semne sau simptome de instabilitate
hemodinamica, precum dureri toracice, aritmie, lesin sau dispnee.

Pacientii trebuie sfatuiti sa evite activitatile solicitante timp de minimum o luna dupa implantarea dispozitivului sau conform indicatiilor medicului lor. Activitatile
solicitante pot conduce la un risc crescut de reactii adverse, incluzand eroziune. Pacientilor trebuie sa li se aminteasca faptul ca daca prezinta orice simptome de
dispnee sau dureri toracice oricand, si in special dupd activitatea intensa, trebuie sa solicite asistenta medicald imediat.

Pacientii trebuie sd ia masuri adecvate de profilaxie a endocarditei timp de sase luni dupa implantarea dispozitivului de inchidere. Decizia de a continua profilaxia
endocarditei mai mult de sase luni este la discretia medicului.

Pacientii trebuie supusi unei terapii cu antiplachetare/anticoagulante (precum aspirina) timp de sase luni dupa implantare. Decizia de a continua tratamentul cu
antiplachetare/anticoagulante mai mult de sase luni este la discretia medicului.

Informatii privind depozitarea si manipularea
Nu exista cerinte speciale pentru depozitare, in afara celor tipice pentru dispozitivele medicale.

Raportarea incidentelor asociate cu dispozitivul

Dac3, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv, suspectati ¢ a avut loc un incident grav, raportati-l producatorului. Tn cazul clientilor din Uniunea Europeand, raportati
incidentul grav autoritatilor dumneavoastra nationale, precum si producatorului.

Eliminare

Componentele dispozitivului de inchidere a septului Amplatzer™ trebuie clasificate adecvat ca fiind deseuri cu risc biologic si eliminate in conformitate cu procedurile in
vigoare ale institutiei si cu legile si reglementarile locale si nationale.

Garantie

Abbott Medical garanteazd cumpdratorului cd, pentru o perioadd egala cu durata utila validatd a produsului, acest produs corespunde specificatiilor produsului stabilite
de producator atunci cand produsul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare mentionate de producator si nu prezinta defecte materiale si de executie.
Obligatia Abbott Medical conform acestei garantii se limiteaza la inlocuirea sau repararea, la propria discretie, in propria unitate de productie, a acestui produs dacd este
returnat in perioada de garantie citre Abbott Medical si dupa ce s-a confirmat de catre producdtor ca produsul este defect.

CU EXCEPTIA CELOR STIPULATE EXPRES TN ACEASTA GARANTIE, ABBOTT MEDICAL DECLINA ORICE DECLARATIE SAU GARANTIE DE ORICE FEL, EXPRESA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV ORICE GARANTIE PRIVIND VANDABILITATEA SAU ADECVAREA PENTRU UN ANUMIT SCOP.

Consultati Termenii si conditiile de vanzare pentru mai multe informatii.
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OKKnoAaep Ans 3aKpbiTUA AedeKToB mexnpeacepaHoit neperopoaku Amplatzer™
RU: MHCTpYKLMA No aKkcnayaTaumum

BHUMAHME! BHumaTtenbHO NpouTuTe BCe MHCTPYKLUUU. HecobniogeHne AaHHbIX MHCTPYKUMIA, NpeaynpexKaeHnii u mep nNpeaoCcTOPOXKHOCTU MOKeET
NPUBECTU K TPaBMMUPOBAHUIO NALlMEHTa MM NOBPEXAEHUIO OKKAlOAEpa.

OnucaHue ycTpoincTBa

OKKAtogep ANsA 3aKPbITUA AedEKTOB MeKNpeacepaHoin neperopoakv Amplatzer™ — 310 caMOPacKPbIBAOWMIACA OKK/IOAEP W3 MIETEHOM HUTUHOIOBOM NPOBOIOKM,
npeAHasHauyeHHbIN 4719 3aKpbITUA AedeKTOB MexnpeacepaHoi neperopogku (AMMMN) u deHecTpaumii nocne onepaumm GoHTeHa. OKKAOLEP COCTOUT U3 KOPOTKOTO
nepeLueika, AvcKa Ans Npasoro Npeacepava v AUCKa 415 1eBOro npeacepaus. [luameTp nepelueiika COOTBETCTBYeT pasmepy AedekTa mexnpeacepaHoin neperoposKkm,
a cam nepelueek npegHasHadeH 415 3anonHeHus MMM, OKKAo4ep 3anonHeH NoAM3IGUPHLIMU BCTaBKaMU, HALEKHO NPULIMTLIMU NMOANIGUPHON HUTBIO K AUCKaM Ans
npaBoro 1 1eBoro npeacepauin u nepeueiky. Oa1H KOHeL, OKKAloAepa NOACOeANHEH K AUCKY /1R 1IeBOrO NpeACcepaAuns, a Apyroi — K pe3b6oBomy WTUdTy Ha AucKe Ans
npasoro npeacepaus. Ha 06a KOHLA OKK/II0AEPa HAHECEHbI PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapPKMPOBOYHbIE MO0CHI. OKKNOAEP A0 3aKpbITUA AePEKTOB MeXnpeacepaHoi
neperopogkv Amplatzer™ sABnseTcA CTEPUIbHLIM M NPeAHAa3HAYeH A/1s OA4HOPA30BOro UCMO/b30BaHUA.

LononHWUTeNbHYIO MHGOPMaLLMIO 06 OKKIOAEPE CM. Ha PUCYHKaX M B Tabanuax 8 MpuaoxeHun A «JononHutensHas nHopmauums». B Tabauue 2 npuseseHbl pasmepbl
YCTPOICTBA M [OCTaBOYHOM Kancysbl. Ha puc. 1 v puc. 2 npeacTaBneHbl Caeaytole KOMMNOHEHTbI OKKAOAEpa U CUCTEMbI JOCTABKM:

Mpunoxenue A. Puc. 1 MpunoxkeHue A. Puc. 2
1 [uck ana npasoro npeacepava 6 3arpysoyHoe ycTpoicTBo
2 [wuck ana nesoro npeacepama 7 [emMoCTaTUYECKMIM KNanaH ¢ yANUHAOLWLEN TPYOKOM M 3aNopHbIM KpaHOM
3 CoeanHuTeNbHAsA LWEKa 8 O60n04Ka
4 Pe3bb0Bol WTUDT M MapKMPOBOYHas nonoca 9 paclwmpuTens
5 MapKnpoBoOYHas Noi0CKa 10 [locTaBOYHbIV 30HA,
11 MnacTmaccoBbIli 3aXKUM

JKcnnyaTaumMoHHbIE XapaKTePUCTUKU OKKAloAEPa AN 3aKpbiTua aedeKToB mexnpeacepaHoi neperopogku Amplatzer™

OKKAtogep ANA 3aKPbITUA AedEKTOB MeXNpeacepaHon neperopoakm Amplatzer™ — 3T0 caMopacKpbIBAIOWMIACA OKKIOAEP M3 NAETEHOM HUTUHOIOBOM NPOBONOKMU.
OKKAtOAEP COCTOWT M3 KOPOTKOrO nepeLleiika, NpeaHasHaYeHHoro Ans 3anonHenus AMNMM wan geHecTpaumm, v Asyx GUKCUMPYIOLLUX AUCKOB, NPeAHa3HaYeHHbIX Ans
3aKpensieHns OKKoaepa B aedekte. NMoanmadrpHble BCTaBKM, HAAEXKHO BLUMTbIE BHYTPb AUCKOB M NepeLueiika, CnocobCTBYIOT OKKMO3UK. MNneTeHasn HUTMHONOBasA
NPOBO/IOKa M NMOAN3UPHbIE BCTaBKU CMOCOBCTBYIOT OKK/IIO3MU U BPACTaHWIO TKaHW. PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MAapPKMPOBOYHbIE MOIOChI 06eCneymnBaloT BU3yanbHblit
KOHTPOJIb MPY PEHTFEHOCKOMUK, CNOCOBCTBYA TOUHOMY PACKPbLITUIO OKKAtoAepa. Pe3b60BoM WTUGT NO3BONAET NPUKPENUTL, NMOBTOPHO 3aXBaTUTb U OTCOEANHUTL
OKKogep, obecneunsas TO4HOE pa3meLleHne BHYTPU aHaTOMUYECKON CTPYKTYpbI.

MpepycmotpeHHOe Ha3sHaYeHne

OKKAtogEep ANA 3aKPbITUA AedEKTOB MeKNpeacepaHol neperopoakm Amplatzer™ — 310 yCTPOWCTBO, NpeAHa3HAYEHHOE /1S HEXUPYPrUYecKoi OKK3uM aedekTos
MeXnpeacepaHOr NeperopoaKu TMna ostium secundum (BTOPUYHOM NEPeropogKun) nnm peHectpaLmii.

MoKasaHua

OKKNtoAEp ANA 3aKpbITUA fedeKTOB MmexnpeacepaHoi neperopoaku Amplatzer™ nokasaH naumeHTam ¢ gedeKktamu mexnpescepAHoN neperopogku Tuna ostium
secundum (BTOPUYHOI NeperopoaKun) unu GpeHecTpaumuamm.

Llenesas nonynAauuMA naumMeHToB

MaumeHTbl ¢ AedEKTOM MeXNpeacepaHO Neperopoakm TMna ostium secundum ¢ KAMHUYECKUMM NPU3HAKaMKU 06 BEMHOM Neperpysku Npasoro skenyaodka (MK)
(Hanpumep, cBpocom Kposwu ciesa Hanpaso 1,5:1 unu ysennyeHurem MK Ha axokapauorpadum) nam naumeHTsl, nepeHecwme GeHecTpaumio B pamkax onepawumm
DOHTEHA U HY)KAAKOLWMECH B 3aKPLITUM PpeHecTpaLmu.

Mpeanonaraemblit nonb3oBaTenb
Bpa'wl, Bnagewouwme CtTaHgapTHbIMU MeTOAUKaMn NpoBeAeHUATPAHCKAaTeTEPHbIX BMELLAaTeNbCTB.

Mpeanonaraeman KAMHUYECKAA NONb3a

Osupaercs, 4to ByayT AOCTUTHYTDI CeAyIoLmMe pe3ynsTaThl:
* BMECTO XMpYpPruyeckoro 3akpbITusa GyaeT nposeAeHa MUHMMAIbHO MHBA3WBHasA Npoueaypa, 418 KOTOPOoM xapaKkTepeH 60/1ee HU3KMIA NoKasaTe b OC/I0MKHEHWIA.
e Bpems npebbiBaHuMsA B CTauMOHape ByLeT Kopode, Yem Npu NPOBEAEHUM XMPYPrUYECcKo onepaLmn.
e Cpasy 6yaeT 3aKkpbIT AedeKT MeXnpeacepaHON NePeropoaKu C NOCAeAYIOWMM 0blieryeHMem ConyTCTBYIOLLMX 3a60NeBaHN.

CBoaHana UHPopmaLmaA No 6e30NacCHOCTU U KAMHUYECKUM XapaKTepUCTMKam

CBogHas nHbopmauma no 6e30MacHOCTU M KIMHUYECKUM XapakTepuctrkam (SSCP) A4aHHOrO yCTPOICTBa AOCTYNHA Mo aapecy ec.europa.eu/tools/eudamed: Pestome no
6€30MacHOCTU U KNMHWYecKo addekTuBHOCTM (SSCP) pasmeluaeTcs 34ech Nocae 3anycka EBponeiickoit 6a3bl aHHbIX MeauuMHCKUX usgenuii (Eudamed). Yto6bl HaltT
YCTPOWCTBO, UCNONb3YiTe OCHOBHOW HoMep UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

OrpaHuuyeHus
MN3BecTHble orpaHUYeHNA OTCYTCTBYIOT.

MpoTtuBonokasaHua
OkKAtoaep ANA 3aKpbITUA AePeKTOB MexnpeacepaHoi neperopoakm Amplatzer™ npoTusonokasaH:
® nauueHTam ¢ 06LINMPHOI BPOXKAEHHOM CepevyHOn aHOMannel, AR KOTOPbIX eA4UHCTBEHHbIM NOAXOAALLMM IeYeHNeM ABNAETCA OnepaTMBHOE BMeLIaTeIbCTBO Ha
cepaue;
® nauuMeHTam C SHAOKAPAUTOM B aKTUBHOW CTaAUM UAU APYTUMU CUCTEMHBIMU MHEKLUAMM, TPeDYIOLLMMU NedeHns;
® nauMeHTam, KOTOpble HEe MOTYT NEePEeHOCUTb MHTPAONEPALIMOHHYIO aHTUKOAryAAHTHYIO TEPANUIO MW NOCNEONEPALIMOHHYIO aHTUTPOMBOLMTapHYIO Tepanuio;
® MauueHTam, Y KOTOPbIX MeCTO COCYAMNCTOro JOCTyNa He COOTBETCTBYET pa3mepy Karncy/bl;
nauMeHTam C NOATBEPKAEHHBIMU BHYTPUCEPAEYHBIMM TPOMBAMM (B 4aCTHOCTK, B IEBOM NPEACEPAMM UK B YLLKE IEBOTO Npeacepams);
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® nauueHTam, aHaTOMUYeckne 0Co6eHHOCTM IMBO COCTOAHME KOTOPbIX (HanpUMep HefOCTaTOMHbI NPOCBET NULLEBOAA A7 BBEAEHUA 30HAA NP YPECNULLEBOAHOM
IXOKapAMorpadmu MM HeOCTaTOUHbINA Pasmep COCYAO0B A/1A BBEAEHWA KaTeTepa, Hamume akTMBHOIO MHPEKLMOHHOIO NpoLecca) AenaloT NPoBeAeHUe CepAeYHOMN
KaTeTepu3aLmm NPaKTUYECKU HEOCYLLECTBUMBIM;

® MauMeHTam, y KOTOpPbIX rpaHuLbl AedeKTa HaXOAATCA MeHee Yem B 5 MM OT KOPOHAPHOrO CUHYCA, KPas HUKHEN NoJI0M BEHbI, aTPUOBEHTPUKYAAPHOTO KianaHa nnbo
NpaBoW BEPXHEI NEroYHOMN BEHbI.

MpepynpexaeHus

OKKAtofep ANA 3aKpbITUA AedeKToB MexXnpeacepaHOM neperoposkn Amplatzer™ nM3rotoBneH U3 HUKeNb-TUTAHOBOIO CMaBa, KOTOPbIK OBLLENPUHATO cuUTaeTCA
6e30nacHbIM. Tem He MeHee, UCMbITaHWA in Vitro NoKasanu, Y4To HUKeNb BbICBOOOXJAETCA U3 3TOrO OKKNOAEPa B TeYeHMe Kak MUHUMYM 60 AHeld. Y nauneHToB

C anneprueit Ha HUKeNb MOKeT HabaloAATbCA aNNepruieckan peakLma Ha AaHHbI OKKIoAEP, OCOBEHHO Y NaLMEHTOB C anneprueit Ha MeTanbl B aHaMHese.
HekoTopble annepruyeckne peakuum MoryT UMeTb Cepbe3Hble NOCAeACTBUA; NAaLMUEHTbI JOXKHbI BbiTb MPOMHCTPYKTUPOBAHbLI HEMeA/IeHHO 06PaTUTLCA K BpaYy,
€CNU Y HUX BO3HWK/IN MOA03PEHUA Ha aNepruyeckyto peakLmio, Takyto Kak 3aTpygHeHHOe AbixaHne NMbo BocnaneHue anua uam ropaa. Y HeKoTopbix NaLmeHToB
TaKXKe MOXKEeT Pa3BUTLCA aNNeprus Ha HUKeAb NPY UMNAAHTALMM OKKAoAEpa. NA NoNyyeHus AONONHUTENbHbIX CBeAeHuli cM. MaTtepuansl, U3 KOTOPbIX
M3roTOBNEHO MU3aenue.

HE ncnonb3oBaTb OKKAIOAEP AN1A 3aKpbiTUA AedeKToB MexnpescepaHoit neperopoakun Amplatzer™ nocsie faTbl OKOHYAHUA CPOKA FOAHOCTY, YKA3aHHOM Ha
yrnaKoBKe.

He ncnonb3yiiTe OKK/IIOAEP, CIW CTEPUNbHANA YNIAKOBKa BCKPbITA MW NOBPEXAeHa.

[laHHbIV OKK/OAEP CTEPUNN30BAH OKMCHIO 3TU/IEHA U NPEAHA3HAYeH TONbKO AN OAHOPA30BOro UCNOAb30BaHUA. He MCNo/b3yiiTe NOBTOPHO W He NoagepraiTe
NOBTOPHOI CTepuAn3aumm. MonbITKa NOBTOPHOMN CTEPUIN3ALLUM OKK/IIOAEPA MOXKET NPUBECTMU K €70 MOBPEXAEHMNIO, HEAOCTATOUHOW CTEPUAN3ALMMN UN MPUYUHUTD
Bpes, naumeHTy.

Bpaun [ONKHbI BbITb FOTOBbI K SKCTPEHHBIM CUTYaLWMAM, TAKUM KaK NepUKapAvabHblid BbINOT MAM 3MBON3aLMA OKKIIOAEPOM, B KOTOPbLIX MOMKET NOTPe60oBaThCA
yAaneHue okknogepa.

3M60M3MPOBaHHbIE YCTPOMCTBA HEOBXOANUMO YAANAT. M3BNEKaTb 3IMBOIM3NPOBAHHbIN OKKNIOAEP YEPEe3 BHYTPUCEPAEUHbIE CTPYKTYPbI MOXKHO TO/IbKO B TOM
CNly4ae, eC/IM OH MOIHOCTLIO HAXOAMTCA BHYTPM Kancysbl.

He BBOAMTE KOHTPACTHBIN PAcTBOP B Kancyny € MOMOLLbIO WNPULLA A1A MHOY3UOHHbBIX MOMI.

[nA naumeHToB C AedeKTOM MexnpeAcepAHON NeperopoaKn U HanMyMem napagoKcanbHoO aM6OMU UMNAAHTALMA [AaHHOTO OKK/OAepa He OTMeHsEeT
HeobX0AMMOCTb NPUMEHEHUA aHTUKOArYIAHTHOM Tepanuu.

Mepes, BO BpeMA 1 NOC/NE UMNAAHTALMK HEOBXOAMMO NPOBOAUTL TPAHCTOPAKa/IbHYIO, YPECMIULLEBOAHYIO UM BHYTPUCEPAEUHYIO SXOKapaMorpadryecKyo
BU3yanu3aumio. Busyanusaums saensetca 06a3ateNibHbIM BCMOMOTaTelbHbIM CPeACTBOM A7 YCTaHOBKM Kancy/bl B Hanbosiee noaxoasiuee noaoxKeHue ¢ Lenbio
LOCTUXKEHUS NONHOrO 3aKpbITvA aedekTa. Mpu UCNoNb30BaHWMM YPECTULLEBOAHOW IXOKAapAMOrpadum, aHaTOMMUA MULLEBOAA NALMEHTa He A0/KHA NPENATCTBOBATbL
PasMeLLEHNIO ¥ MAHWUNYAALMAM C AATYUKOM.

Mpwu “cnonb3oBaHMM MeTOAA OCTAaHOBKM MOTOKA C MOMOLLbIO COBMECTUMOTo 6aNN0HHOIO KaTeTepa 3anpeLaeTca cAyBaTb 6aNN0H Nocne ocTaHOBKM cHpoca KpoBy.
HE PA3YBAWTE BAJINOH BO/bLUE, YEM HEOBEXOAMMO.

Bpaun foKHbI NOMHUTL O PUCKE 3PO3MKU. IPO3UA MOKET BbiTb PE3YNLTATOM COXKHOIO B3aMMOAENCTBUA PasNNYHbIX GaKTOPOB, BK/IOYAA aHaTOMUYeCcKoe
COCTOAHWE OCHOBbI NMOZ, UMMIAHTATbI, PETPOAOPTA/IbHbIV Kpait MeHee 5 MM B KaKOW-MB0 3XOKapAMOorpapuyeckoii NI0CKOCTH, @ TakKe AUHAMUYECKUIA MPOTUBOXOZ,
MexAay npeacepavem u aopToid. [laHHbIN CMUCOK He ABNAETCA NOAHbIM. TeM He MeHee NoKa He cobpaHO AOCTAaTOYHO AaHHbIX NO HeaAeKBaTHOMN
3XOKapAvorpaduryeckoi MHGOpMaLMm, OTHOCALLEICA K Y)Ke 3aperncTpUpoBaHHbIM Cy4asam 3pO3UK, A8 OKOHYATENbHOTO ONpeaeNeHuna ee STUONOTUN.

Pasmep BbIGPaHHOrO OKK/IIOAEPA HEe AONKEH NPeBbIWATh AMameTp AedeKTa MexnpeacepAHON NeperopoaKu, onpeaeneHHbl Bo Bpems axokapauorpadum, 6onee
4yem B 1,5 pasa. B npoTMBHOM C/ly4ae BO3MOXHO yBeMYEeHMe pUCKa 3pO3UK.

He oTcoeauHANTe OKKAOAEP OT AOCTaBOYHOTO 30HAA, EC/IN OKK/IIOAEP He COOTBETCTBYET CBOEI NepBOHa4aibHOW KOHGUIypaumm, okKatogep He 3adUKCMpPOBaH UAn
3a4eBaeT Ntobylo CTPYKTYPY cepaua, Hanpumep BEPXHIO Noayto BeHy (BIB), nerouHyto BeHy (/1B), muTpanbHbiid KnanaH (MK), KopoHapHbii cuHyc (KC) nam aopty
(AO). BbinosHWTE NOBTOPHbIN 3aXBaT OKK/KOAEPa M Pa3MecTuTe ero 3aHoBO. EC/IM pasmelleHne CHOBa BbINOIHEHO HeyAa4HO, 3aXBaTUTE OKK/IIOAEP U 3aMEHUTE ero
Ha HOBbIN.

YcTaHOBKa OKKAOAEPa 417 3aKpbITUA AedeKToB MexnpeacepaHoi neperopoakm Amplatzer™ moseT NOBAMATL Ha NOC/AEAYIOLLME KaPAMONOTUYECKME OMNepaLmy,
Hanpumep, Ha TPAHCCENTa/IbHYIO MYHKLMIO MW BOCCTAHOBNEHWE MUTPA/IbHOTO KanaHa.

Mepbl NPeaoCTOPOIKHOCTU
¢ pu ucnonbaosaHuu nsgenunii Amplatzer™ npumeHsinTe CTaHAAPTHYIO TPAHCKATETEPHYIO METOAMKY.

o [laHHbIN OKKNIOAEP AOMKEH NPUMEHATHCA TObKO Bpayamu, 06y4eHHbIMWM METOAMKaM NPOBEAEHMUsA IHAOBACKYAPHbIX NpoLeayp. Bpay fokeH oueHMBaTL
BO3MOKHOCTb MPUMEHEHWSA JAHHOTO OKKAIOAEPa UHANBUAYANbHO /19 KaX40ro naumeHTa.

® B cnyyanx, cBA3aHHbIX C MPUMEHEHNEM aHTUKOAryAAHTHbIX AU aHTMTp0M60Ll,MTaprIX cpeacTs 40, BO BpemaA M/MI'IM nocne Ncnoib3oBaHUA AaHHOIo OKKAA4Eepa,
Bpay A0/1XKeH NPOBECTN KIMHUYECKYIO OLLEHKY.

o MpoAoMKUTE/IbHBIE NPOLEAYPbI MOTYT NPUBECTU K Bo/lee ANNTENbHOMY BO3AEMCTBMIO aHECTE3UM, KOHTPACTHbBIX BELWECTB U/WUn 06aydeHuns.
® XpaHuUTb B CYXOM MecTe.

OT60p naumneHToB

HekoTopble NauneHTbl MOTyT 6bITb NOABEPXKEHbI MOBbILIEHHOMY PUCKY BOSHUKHOBEHUA TaKUX OC/IOKHEHWI, KaK 3p03uA TKaHel 1 ambonnsauma okkaogepom. Ecin
nauMeHTam rpynnbl NOBbILEHHOTO PUCKA UMMIAHTUPOBAHbI OKKKOAEPbI, HeobXxoaAMMO obecneunts 6onee TwaTenbHoe HaboAeHWe 33 HUMU (CM. pasgen
MocneonepaunoHHbIi yxoa). K naumeHTam rpynnbl NOBbILEHHOTO PUCKA OTHOCATCA Caedytolimne:

* nauueHTbl C AedopmaLumeit okkogepa B 061acTH JIYKOBULbI a0PTbI;
® NaLMeHTbI C BbICOKMM MECTOMNONOKEHWEM AedeKTa (MUHUMAbHBIA pa3Mmep aopTanbHOTO M BEPXHErO Kpaes);
® MauMeHTbl C NOpPOoKamMm passuTms Kpas HIMB (pUck amBoaM3aummn oKKAOAEPOM).

MauneHTbl C MHOXKECTBEHHbIMU AedeKTaMu MexnpeacepAHON NepPeropoaKu.

® 3aKpbITHe MHOXKeCTBEHHbIX MMM 40NKHO NPOBOAUTLCA TONBKO BPaYamm, MMEIOLLMMU AOCTaTONHbIN onbiT (6onee 10—15 cayyaes) BbinonHeHus 6onee
TEXHUYECKM CNIOXKHbIX Npoueayp.

o Ecnm mexay AByma KpynHbimu MMM nmeeTcs 0TPE30K TKaHW WMPUHOIN 6onee 7 MM, BOSMOXKHO, byAeT LiesecoobpasHo MMNNaHTMPOBaTb ABa OKKAOAepa.

o EC/IM HECKONIbKO GeHeCTpaLumil pacnonoeHbl 6113K0 APYr K APYry, MOXKHO UCMO/b30BaTb OAWH OKK/IIOAEP A1 3aKPbITUA BeeX AedeKTOB, Pa3MecT1B ero B Camom
6onbwom gedekTe.

Ocobbie rpynnbl NauueHToB
® BepeMeHHble }KeHLLMHbI: 6e30MacHOCTb U 3G PEeKTUBHOCTb AAHHOIO OKK/OAepa BO Bpema 6epemeHHOCTM He Bbla YyCTaHOB/IeHA. YCTaHOBKa YCTPOMCTBA
BbIMOJIHAETCA NOJ, PEHTIEHOCKOMWUYECKMM KOHTPOIEM. TMpu leyeHnmn GepemeHHbIX MaLMeHTOK He0BX0AMMO COMOCTaBUTL PUCK MOBbILEHHOTO 06ayYeHWs
PEHTTEHOBCKMMM JlyHaMm U NOTEHLMANbHYIO NONb3Y AaHHOMN Npoueaypbl.
¢ Kopmsime maTepu: 6e30nacHOCTb M 3GPEKTUBHOCTL AAaHHOTO OKKNIOAEPa Y KOPMALLMX MaTepel He Bblna ycTaHoB eHa. KosIMYecTBEHHOW OLEHKM Hanuius
BbILLEIAUMBAEMbIX BELLECTB B FPYAHOM MOJIOKE He MPOBOAMIOCH.
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YcnosHo 6e30nacHoO Ansa ucnonb3osaHuA B MP-oKpy:KeHUn

LOKAVMHUYeCKWe NCCNefoBaHWA MOKA3ay, YTO OKKAOAEP ANA 3aKpbiTUA AedeKToB MexnpeacepaHoit neperopoaku Amplatzer™ sasnsetca ycnosHo 6e3onacHbiM ans
ncnonb3osaHusa B MP-oKpy»)eHuu. MaumneHTbl C OKK/IIOAEPOM 415 3aKpbiTUA AedeKTOB MenpeacepaHoit neperopoakm Amplatzer™ moryTt 6e3onacHo nogsepratbcs MP-
CKaHWPOBaHWIO MPY COBOAEHUN CEAYIOWMX YCIOBUIA:

e cTaTMyeckoe marHutHoe nose — 1,5 tecna (1,5 Tn) uam 3,0 tecna (3,0 Tn);
® MaKCMMabHbIN NPOCTPAaHCTBEHHDIN rpagmeHT nons 19 Ta/m (1 900 Ic/cm);

® MaKCMMabHbIN YCPeAHEHHbIN 414 BCEro Tena yaesbHbl KoadduumeHT nornoweHuns (SAR), pernctpmpyembiin MP-cuctemoit, — 2,0 BT/Kr (HOpManbHbIi peskum
paborbl).

Mpeanonaraetcs, YTo Npu COBAOAEHUM BbILLEYNOMAHYTbIX YCN0BUIA CKAHUPOBAHMA MAaKCMMabHOE BbI3bIBAEMOE OKK/IOAEPOM MOBbILLEHWE TEMMNEPATYPbI COCTABUT HE
6onee 5 °C yuepes 15 MUHYT HENPEPbIBHOTO CKAHMPOBAHMUA.

B LOK/IMHWYECKMX UCMbITaHUAX apTedaKT n306paxkeHus, BbI3bIBaEMbIi OKK/IIOAEPOM, PacrnpoCcTpaHAeTCA NPUMEPHO Ha 16 MM OT OKK/loAepa 4/19 3aKpbiTuaA gedekTos
MexnpeacepaHoit neperopogkv Amplatzer™ npu ckaHMPOBaHWUM C NOCAEL0BATENbHOCTLIO MMMY/ILCOB rPaAMEHT-3x0 B MP-cucteme ¢ nHaykumeit 3,0 Ta.

BO3MOXHble HeXKenatenbHble ABNEHUA
K BO3MOXHbIM HeXenaTe/ibHbIM ABNEHUAM, KOTOPble MOTYT BO3HUKHYTb BO BpeMA mbo nocne npoueaypbl YCTAaHOBKU AaHHOTro yCTpOVICTBa, cpeaun npoyero, OTHOCATCA

cnegyowme:

BO34yLWHaA ambonus;

6nokapa cepaua;

® annepruyeckas peakuus/ToKcuyeckoe remaToma;
LelicTBue, BbI3BaHHbIE KOHTPACTHbIM reMON3:
H
BELLECTBOM, 1IEKapPCTBEHHbIMM NpenapaTtamm
WUAU MeTanNamu;
® anHo3; runepreHsus;
*  apuTtmus; rMNOTEH3MS;
* apTepuoBeHO3Han GpUCTyNa; UHPEKUMS;

KpoBOTeYeHUe;
TPaBMma MJ1e4eBOro CNNeTeHuUs;
nepdopauua cepaua;
TamnoHaga cepaua;
cepAeYHo-cocyancTan TpaBma;
CcmepTb;

3amb0oan3auma yCTponCTea;
nedeKT ycTpoicTaa;

CMEeLLEeHWe YCTPOIICTBa;

NHbaPKT MUOKapaa;

nepdopauma cocyga UM muokapaa;
3KCCYAATUBHDIN NEePUKapAUT;
nepudepuyeckas smbonus;
1cyesHoBeHUe nepudepuyeckoro nynbea;
nospexaeHvie anadparmanbHoro HepBa;
NAeBpabHbIi BbINOT;

ncesaoaHeBpU3Ma;

OCTaTOYHbIN LWYHT;

*  auccekuus; ®  WMHCY/IbT/TPaH3UTOPHAA MWEMMYECKAn aTaKa;
®  3HAOKAPAWT; e Tpomboambonus;

* 3po3us; * Tpomb;

®  /IMXOPaAKa; * MoOBpEeXAeHWe KnanaHa;

e 3mbonuyeckoe cobbiTne, 06ycNoBNEHHOE ®  KaanaHHas HeJOoCTaTOYHOCTb;

MHOPOAHbIM BELLLECTBOM;
e 60/1b B NaxoBsoi obnactu; * NOBpeXAeHue B MecTe COCYAUCTOro focTyna.

® ronoBsHas 60ab/MUrpeHb;

CoBmecTMMOCTb

OKKNtoAep ANA 3aKpbITUA AedeKTOB mexnpeacepaHoit neperopoakvu Amplatzer™ coBmectm ¢ mogensamu cuctem goctaskn Amplatzer™ TorqVue™ B 45 rpasycos,
BHYTPUCOCYANCTOM cUCTEMOM foCTaBKM Amplatzer™ Trevisio™ u cuctemori 3ameHbl Amplatzer™ TorgVue™.

CpOK 3KcnayaTauum ycTpoiictea

Mpegnonaraertcs, YTO OKKAOAEP ANA 3aKPbITUA AedeKTOB MexKnpeacepaHoil neperopoakm Amplatzer™ 6yaet MMNAIaHTMPOBaH Ha NOCTOAHHOM OCHOBE. JTabopaTopHble
MCMbITAHMA NOKa3a/u, YTO CPOK IKCM/TyaTaLumm OKKIIOAEPa A1 3aKpbiTUA AepeKTOB MeXnpeacepaHoi neperopogku Amplatzer™ cocrasnset He meHee 10 ner.

NpeHTMPUKALMOHHAA KapTa NauneHTa

MaeHTUUKALMOHHAA KapTa NaLMeHTa HAaXoOAMUTCA B YNAKOBKe OKKAtoAepa. MepcoHan 601bHULbI OMKEH 3aN0NHUTL IMLEBYIO CTOPOHY UAEHTUPUKALMOHHOMN KapTbl
naumeHTa, ykasas B cooTseTcTBytowwmx nonax ®. U. O. naumeHTa, gaty umnnantauum, ®. U. O. Bpaya, MHGOPMaLMIO O MeAULMHCKOM YUpeXAeHUN U HOMep TenedoHa.
B cTepunbHOM ynakoBKe MMEETCA OTPbIBHAA STUKETKA YCTPOWCTBA, Ha KOTOPOI yKasaHa MHPopmaLumsa 0b oKkKktoaepe (Homep mogenun, Homep napTum, Homep UDI

1 Ha3BaHWe yCTPOoCTBa). HakneiTe OTPbIBHYIO 3TUKETKY YCTPOMCTBA HAa 06PaTHYIO CTOPOHY KapTbl B 0603HaY€HHOM MecTe. ECM OTPbIBHOW STUKETKM HET, YKaXuTe
MHdOPMaLMIO B CNELMaNbHO OTBEAEHHOM MecTe Ha 06PaTHOM CTOPOHe KapTbl.

MPUMEYAHMUE. YKaskute HoMep napTum okkaogepa 8 none SN/LOT.

3anoNHMB NAEHTUGUKALMOHHYIO KapTy NaumeHTa, OTOPBMTE e BEPXHIOD Y4acTb Mo IMHUK nepdopaumm. NMpesocTaBbTe 3aN0AHEHHYIO UAEHTUPUKALMOHHYIO KapTy
naumeHTy. PaccKaxuTe NaLMeHTY, YTO HYXXHO BCEraa HOCUTb C COBOM MAEHTUGMKALMOHHYIO KapTy U NPeabABAATb ee NepcoHany 60bHULbI B SKCTPEHHBIX CUTYALMUAX.
YTo6bl NONY4MTb AYGAMKAT KapTbl, €C/IM MALMEHT NOTEPS/ MW NMOBPEAUA CBOIO KapTy, CBAKUTECH CO CNYKB0M TEXHUYECKON NoaaepsKkmM komnaHum Abbott Medical.
Monyuns Ay6AMKaT KapTbl, HANWULLKUTE OT PYKM HEOBXOAMMYIO MHOPMALMIO B COOTBETCTBYIOLLMX MOAAX U NPEAO0CTAaBLTE HOBYIO KAPTY NaLUeHTy.
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Martepuanbl, U3 KOTOPbIX U3rOTOB/NIEHO Usgenue
B KOHTaKT C TKaHblO BCTYNAOT cneaylolwme matepuansl:

Tabnuua 1. Coctas usgenus

MaKcumanbHas KOHUEHTpauus Magc;n:::: eH :?M%Z;Eil"éfgma
KomnoHeHT OnucaHue matepuana BewiectBo BelecTBa B KOMMNOHEHTe
(% macc./macc.) (Mzzzcl:%’u;ﬁ;bl)
Hukenb <57 1100,5

TuTaH <43 830,2
Yrnepopg, <0,1 2,0
Ko6anbT <0,1 2,0
Megab <0,1 2,0
ﬂneTe::;;;:g;z::nosaﬂ HuTtuHoN Xpom <0,1 2,0
Boaopog <0,1 2,0
Heneso <0,1 2,0
Huobwui <01 2,0
AsoT <0,1 2,0
Kucnopog, <0,1 2,0

Heneso <69 42,2

Xpom <18 11,0
Hukenb <14 8,6
MonnbaeH <3 1,9
MapraHev, <2 1,3
Pe3bboBoi wWTNdT HEp;;:ES;u;aS/;anb CUIUKOH <1 0,7
AsoT <0,1 0,1
docoop <0,1 0,1
Yrnepog, <0,1 0,1
Cepa <0,1 0,1
KobanbT <04 0,3

MapK1poBoYHasn nosocka MnatuHo-MpuAneBbI cnnas Mnarvna 80 307
Npnanin 20 7,7

NonuadpupHan HUTb Nonuadup MonunadpupHan cmecb 100 18,8
NonuadupHan BKNaaKa Nonnadup Monnatunentepedranat 100 93,2

BHMUMAHME! B cocTaBe 04HOro UM HECKO/IbKUX KOMMOHEHTOB AaHHOIO OKK/IIOAEpa MOXKET COAEPKATbCA HUXKEYKa3aHHOe BELLecTBO, onpeAeieHHOoe KakK
Bewectso TMna CMR 1B, B KoHueHTpauum Bbiwe 0,1% maccoBoii Aonm (macc./macc.): ko6anbt; Ne 7440-48-4 no Chemical Abstracts Service (CAS);
Ne 231-158-0 no EC.

CoBpemeHHble HayuHble A0Ka3aTenbHble AaHHbIE NOATBEPKAAIOT, YTO MEAULIMHCKME U3AENUA, U3TOTOBNIEHHDbIE U3 CNIABOB U3 HEepKaBeloLe cTanm,
coaepKawmx KobanbT, He BbI3bIBAIOT MNOBbLILIEHHOrO PUCKAa BO3HMKHOBEHUSA PaKka MM HEXeNaTeIbHOro BO3AeicTBUA Ha PEnpPOAYKTUBHYIO CUCTEMY.

YKa3aHusa no npumeHeHuo
Bce puCyHKM 1 Tabauupl, ynoMsiHYTbIE B 3TOM pasgene, HaxoaaTcs B MpunokeHnn A «[LononHuTensHas UHGopmauma».

KomMmnoHeHTbl, peKkoMeHAyemMble K UCNONb30BAHMUIO C OKKNIIOAEePOM ANA 3aKpbITUA aedeKToB neperopoaku Amplatzer™:
® LWINPUL, C N03POBCKUM 3aMKOM 06bemom 30-60 mn;
* Hanpasnawwmit nposoaHuK 0,035 atoima;
® COBMECTMMbIV BaNNOHHDBIN KaTeTep (pa3syBaHWe NOL HU3KUM AABNEHUEM).

MNpeanpoueaypHbIA yxoa
MaumeHTy peKoMeHAYyeTCa No KpaitHei mepe 3a 24 yaca 40 NPOLEaypbl NPUHATL acnupuH (81 mr uam 325 mr), a B Ciyyae HeNepeHoCUMOCTM acnupuHa — APYroi
aHTUTPOMbBOLMTaPHbIN NpenapaT/aHTUKOAryNAHT.

BHUMAHME! Mpu pazmeLieHMn OKKAoAepa C NOMOLLbI0O COBMECTUMOI CUCTEMbI AOCTaBKU 06paTUTECh K MHCTPYKL MM MO IKCNIyaTauumn, npunaraemom
K cUcTeme A0CTaBKU.

O6Lme MHCTPYKLMM MO UCTIOb30BAHMIO OKKNIOAEPA AN 3aKPbITUA AebEKTOB MeXNpeacepaHol neperopoakvm Amplatzer™ npuseseHbl HUKe.

Mpoueaypa
1. MoaroToBbTe NaLMeHTa K CTaHAAPTHOM TPaHCKaTeTepHoI Npoueaype. MoaaepusanTe peKOMeHAYyeMbli NOKa3aTeslb aKTMBUMPOBAHHOTO BPEMEHU CBEPTbIBAHUA
KkpoBu (ABC) Ha ypoBHe He Huxe 200 cekyHa,. Bo Bpems 1 nocne npouesypbl LO/HKHA NOAAEPKMBATLCA 3P HEKTUBHANA aHTUKOAryIAHTHAs Tepanus,
onpegeneHHas Bpayom.
2. Tpokonute 6eapeHHyI0 BEHY U NPOBeAMTE CTaHAAPTHYIO KaTeTepusaLmio Npasblx OTAEN0B cepaua.

3. BbinonHuTe aHrMorpaduio Ans BU3yanusaumu gedekta mexnpeacepaHoi neperopogku. Nposeaute KateTepusaumio 1eBoro npeacepams, UCnob3ys Nesyto
nepeaHIO KOCYHo NPOeKLMio B 45° 1 yron Hak/IoHa B KpaHUaNbHOM HanpasneHun 35-45°. BeeauTe KOHTPACTHOE BELLECTBO B BEPXHIOK NPaBYiO A0/IH0
Nero4Hol BeHbl.

NMPUMEYAHME. Paamep 1 pasmeLLeHNe OKKAOA4EPa OCHOBbIBAOTCA HAa MECTONONOXKEHUN fedeKTa.
Mcnonb3yiTe HanpasaAoLWMIA NPOBOAHMK C J-06pa3HbIM KOHLLOM 1A MONYy4YeHUA [OCTyNa Yepes NeBoe npeacepame.

IxoKapamnorpadpuuecknin KoHTpob. Mpoueaypy cieayeT NPOBOAUTL NOA IXOKAPAMOTrPadUIECKUM KOHTPOIEM A/1 BbINOJIHEHUA NOJIHOW OLEHKM BCEX Kpaes

(c 0cobbIM BHUMAHMEM K [LOCTaTOYHOCTU NepeaHe-BePXHEro Kpas) U CTPYKTYP CepALa, ANA COOTBETCTBYHIOLLEN YCTAHOBKM M Pa3MELLEHUA OKK/IOAEPA U OLEHKK
TOro, CO34aeT /in ocTpoe 3aKpbiTue AMIMN nomexu unu aedopmauum oNs BaxKHbIX COCEAHUX CTPYKTYP cepaua. Mocne fOCTUMKEHUA COCTOAHWUA OCTAaHOBKMU
NOTOKa C NOMOLLLbIO COBMECTUMOTO 6a/IIOHHOTO KaTeTepa NpoBeAWTe 3XoKapanorpaduio ans onpeseneHvs guametpa gedekta. [JonosHUTENbHYIO
MHOOPMALLMIO CM. B MHCTPYKLMM NO IKCMIyaTaLMm, NpUIaraeMoi K coBMecTMmomy 6annoHHOMY KaTeTepy.
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10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.

17.
18.

19.

20.

21.

22.

23.
24.

Onpegenute anameTp aedekra.
a. BeeauTe cOBMECTUMBbIN 6aNIOHHbIN KaTeTep No HanpasAfloLLEMY NPOBOAHMUKY B IeBOE Npeacepame.

b. Mog, axokapanorpapuyeckum KOHTponem pasmectute 6anoH B AedeKTe U pasayiiTe ero pasBeaeHHbIM KOHTPACTHBIM BELLECTBOM A0 NpeKpalleHus copoca
KpoBWM Yepe3 aedekT.

c. Cayite 6annoH, utobbl HGbI1 BUAEH NOTOK, 3aTeM CHOBA pa3ayiTe 6aN0H A0 NPEKpaLLeHUn cbpoca KPOoBU.

NPEAYNPEXAEHUE. He pa3gysaiite 6annoH 6onee uem Heo6x0AMMO ANA OCTAaHOBKM NOTOKa, UAK 6onee MaKCMManbHOro obbema pasayBaHusA.
Pa3spayBaHue 6osiee 4em HEOGXOAMMO MOXKET NPUBECTMU K pacTaxeHuio AedekTa u/mam nospexxaeHuto 6annoHa.

d. U3mepbTe gedeKT C NOMOLLbI0 3XOKapamorpaduyeckoin BU3yannsaumu.

MPUMEYAHME. MepeTaxkka Ha 6annoHe MOXKET NOABUTLCA 6€3 OCTAHOBKM MNOTOKA. ITO MOXKET NPOU30NTH, ecn umeeTca 6onee ogHoro gedekTa
MeXnpeacepaHoN NeperoposKu. dxokapamorpaduyeckoe nsmepeHune cneayeT NPOU3BOAUTL HE HA OCHOBAHWM NOAB/IEHUA NEPETANKKMU, @ HA OCHOBAHUU
OCTaHOBKM MOTOKa.

Mocne onpegeneHuns anameTpa gedekra Bbibepute pasmep okKOAEPa, PaBHbIN UAK Ha OAMH pasmep Bonblue guameTtpa gedekta. Cm. Tabauuy 2
B MpunoxeHun A «JononHutenbHas nHdopmaLma».

NPEAYNPEXAEHUE. Pasmep BbIGpaHHOrO YCTPOICTBA He A,0/1KeH NpeBbIWaTh AuameTp AedeKTa MeKnpeacepaHO Neperopoaku, onpeseneHHoro Bo
Bpems axoKapauorpadum, 6onee uem B 1,5 pasa. B npoTMBHOM cyyae BOSMOXKHO yBEIMUEHUE PUCKA IPO3UM.

M3BneknTe 6annoHHbLIN KaTeTep, ocTasus 0,035-4101MMOBbIN HaNpPaBAAIOLLMIA NPOBOAHMK Ha MecTe.

BbibepuTe NOAXOAALLYIO CUCTEMY [JOCTaBKU, UCXOAA U3 pasmepa OKKAtogepa (cm. Tabauuy 2 B MpunoxeHun A «[lononHutenbHasa MHGopmaLma»).
MoaroToBbTe CUCTEMY JOCTABKM K MUCMONb30BAHMIO COMMTACHO UHCTPYKLMM MO 3KCMJyaTaLum.

BcTaBbTe paclumpuTens B 4OCTaBOYHYIO Kancyny v 3aTAHWUTE Bpalaembli ¢ukcatop Jlioapa. MpoaBuHbTe paclumMpuTenb U AOCTABOYHYIO Kancyay no
HanpasAAoLWeMy NPOBOAHUKY Yepes AedeKT B IEBYI0 BEPXHIOKO IErOYHYIO BEHY. MPaBUIbHOE NONOXKEHME Kancy/lbl NPOBEPAETCA C MOMOLLbIO BbIMOHAEMO
BPYYHYIO KOHTPO/IbHOW MHBEKLMW KOHTPACTHOIO BELLECTBA UM C MOMOLLLbIO 3XOKapauorpaduu.

BHUMAHME! Ecnm npu ncnonb3oBaHMM YCTPOMUCTBA OLLYLIAETCA CUAbHOE CONPOTUBAEHWE, MPEepBUTE NPOLLeAYPY U NPOAO/IKUTE ee Noc/ie BbIACHEHUA
NPUYMHBI BOSHUKHOBEHUA conpoTueneHuns. Ecnmn He yaaetca o6HapyXUTb NPUYMHY BOSHUKHOBEHMWSA CONMPOTUBAEHUA — U3BJIEKUTE BCE KOMMOHEHTbI.

MoacoeayHUTE reMOoCTaTUYECKMIA KanaH K MPOKCUMabHOMY KOHLLY 3arpy3yvKa v MPOMOMTE CUCTEMY CTEPUIbHBIM GU3MONOTUYECKUM pacTBOpoM. MeaneHHo
M3B/IEKUTE PACLUIMPUTENb, YTOBbI HEe AONYCTUTL NonagaHus Bo3ayxa. Cosaaiite 06paTHbIN TOK KPOBM, YTOBbI BbITECHUTL BECb BO3AYX U3 CUCTEMbI.

MepneHHo n3snekute Hal‘lpaBﬂﬂK)LLl.Mf;I NPOBOAHUK U npomoﬁ're AO0CTAaBOYHYIO Kancyny CTepunbHbIM ¢M3M0/’IOFM‘4€CKMM pacTsopom.
MoaroTtosbTe OKKNIOAEP K UCNONBb30BAHUIO.

- OCMOTpWTE BHELLHIOK CTEPU/IbHYIO YNAKOBKY U YEeaUTeCh B TOM, YTO OHA HE BCKPbITA U He MOBPeXAeHa. He Ucnosib3yiTe OKKI0AEP, €CW BHELWHAS
yNaKoBKa BCKPbITa WM NOBPEXKAeHa.

- OCTOPOXHO OTKPOWTE CHaYana BHELUHIOK, MOTOM BHYTPEHHIO YNaKOBKU.
MpoaBUHbTE [OCTaBOYHBIN 30HA, YePEe3 reMOCTaTUHECKMI KNanaH 1 3arpysymk.

MprKpenuTe OKKNOAEP K AUCTabHOMY KOHLY 4OCTaBOYHOTO 30HAa, MOBEPHYB OKKAIOAEP MO YacoBOW CTPE/IKE MPUMEPHO Ha NATb 060POTOB, MOKa OKK/OAEP
He ByJeT HafeKHO 3aKpeneH. 3aTem NOBEPHUTE OKK/IIOAEP NPOTMB YacoBOM CTPenkn Ha 1/8 060poTa, uTo6bl 061er4nTL OTCOEAMHEHWE OKKOAEPA.

MorpysuTte OKKIOAEP U 3arPy34mnK B CTEPUNbHDIN GU3MONOTMYECKMIA PacTBOP, NOC/IE Yero NOTAHUTE JOCTAaBOYHbIN 30H/, BTAHYB OKK/IIOAEP B 3arpy3umK.
MopcoeanHuTe 3arpy3ymK K 4OCTaBOYHOM Karncyne v 3aTaHuTe Bpalaemblii dukcatop Jlo3pa, 4Tobbl 3adMKCMpoBaTb KOMNOHEHTbI BMECTE.
BHUMAHME! MnoTHO npuxMuUTe 3arpy3umk K Kancyne, ybeamuBLIUCD, YTO MeXKAY BHYTPEHHUMM NOBEPXHOCTAMMU 060MX KOMMOHEHTOB HET 3a30POB.

MpogBuraiiTe LOCTaBOYHbIN 30HA, M OKKNIOAEP Yepes AOCTaBOYHYIO Kancyay 4O TeX Nop, NOKa OKK/IIOAEP He AOCTUTHET KOHUMKA AO0CTaBOYHOM Kancynbl. He
BpaLLaiTe AOCTAaBOYHbIA 30HA,

BHUMAHME! Ecnm owyuiaeTca conpoTUBIeHUe, He NPOTA/IKMBATE AOCTAaBOYHDIM 30HA U OKKAloAEp.

[nA KOHTPOAA UCNONb3YiTe aHrMorpaduio 1 aXxoKapanorpaduio. YaepKusaiiTe 4OCTaBOYHDBIN 30HA Ha MeCTe, O4HOBPEMEHHO BTATMBas AOCTABOYHYIO Kancyy

ANA TOro, YTo6bl Pa3BepPHYTL AUCK AN1A NEBOTO NPeACepansa U YacTb COEAVHUTENBbHOTO Nepeluelika. OCTOPOXKHO NMPUMKMUTE OKKAOAEP K NpeacepaHon
neperopozKe. 3To AeiCcTBME MOXKHO MOYYBCTBOBATbL M HabNOAATbL 3@ HUM C MOMOLLBIO 3XOKapauorpadum.

CoxpaHaiTe HeboNbLLIOe HAaTAMXKEHWe JO0CTaBOYHOMO TPOCA NPU BTATMBAHUM A0CTaBOYHOM Kancynbl NpubananTenbHo Ha 5-10 cm, uTobbl pa3BepHyTb AUCK ANA
npasoro npeacepausa.

Mcnonb3yiite aHrmorpaduio n sxokapamorpaduio, 4Tobbl NOATBEPANTD, UTO OKK/LOAEP YCTAHOB/IEH HA MECTE, U OLLEHUTb Ha/IMYMe OCTaTOYHOrO LWYHTA UAN
HEeAO0CTaTOYHOCTM KnanaHa.

NPEAYNPEXAEHUE. He oTcoeanHAiiTe OKKNIOAEP OT AOCTaBOYHOrO 30HAa, €C/IU OH HEe COOTBETCTBYET CBOEW NepBOHauYanbHO KOHOUrypaumm unm ecnm ero
NONI0XKEHUE HEeYCTOMUYMBO, U/IN eCIN OKKAIOAEP CO3AaeT Nomexu Nto6oii NnpumbiKaloLel cepaeuHoii cTpyKkType (Hanpumep, BMB, /1B, MK, KC, AO).
MNpoABUHbTE AOCTAaBOYHYIO Kancyny, NOBTOPHO 3aXBaTUTE OKK/OAEp M UMNIAHTUPYITe ero 3aHoBo. Ecim nonoxeHne okkatoaepa ocraerca
HeyA0BNeTBOPUTENbHBIM, MOBTOPHO 3aXBaTUTE €ro U 3aMeHUTe HOBbIM 1M60 NpepBuUTe NpoLeaypy.

MPUMEYAHME. OKKNtoAEP MOXKET 6biTb pa3BepHyT He 6onee AByX pas.

Mcnonb3yiiTe BU3yannsaumio, YTobbl NPOBEPUTL MPABU/IBHOCTb NMOIOXKEHWA OKKIOAEPA.

Mocne NpoBepKuN NPaBUNBHOCTU PasMELLEHNA OKKNIOAEP MOXKET BbITb OTCOEANHEH.

- OTCcoeAMHUTE OKKAOAEP, MOBEPHYB NIACTMACCOBbLIM 3aXKMM NPOTUB YAaCOBOM CTPE/IKU.

NMPUMEYAHWE. B Tom manoBepoATHOM C/lyyae, Koraa OTCoeAMHEHNE OKKOAEPa OKaXKeTCA HEBO3MOMXKHbIM, NPUABUHBETE AOCTAaBOYHYIO Kancyny K AUCKY ANA
npaBoro nNpeacepaus, YTobbl NpUAEPKaTb OKKAOAEP U 061ErUUTb OTCOEANHEHME.

- Yaanute AOCTAaBOYHBIN 30HA, M AOCTABOYHYIO Kancyny U3 Tena nauueHTa.

MocneonepauunoHHbIii yXog
e B TEYeHMe HOUM BCe MaLMEHTbl AO/IKHbI HAXOAUTLCA Nog HabatogeHem. Mepes BbINUCKON HEOBXOAMMO NPOBECTM TPAHCTOPaKasIbHYIO 3XOKapauorpaduio.

o CocToAHMe NaumneHTOB C NobbIM Ha6l‘|K),El,aeMbIM nepukapamanbHbim BbIMOTOM NOCAE UMNJIAHTALLMKM OKKAOAEepa AO0/TXKHO TUATe/IbHO KOHTPO/IMPOBATbCA
nocpeacTsom paga nocienosate/ibHbIX 3XOKapAanorpamm 40 Tex nop, Noka OH He paccoceTca.

PekomeHayetcs BpadebHOe HabNoAEHME KapAMOIora U NOyYEHNE 3XOKAPANOTPaMM B A€Hb MMMNAHTALLMK, YePE3 CYTKM NOCAE MMMNAAHTALMM, MEePes, BbINMMUCKOM, a

TaKKe Yepes ofHy HeAesto, WeCTb MecALEB U 12 mecaues nocae MMNAaHTaLuK. TakKe PEKOMEHAYETCA eXKErogHoe NocaeonepaLmoHHOe KIMHUYEcKoe
HabntogeHne Kapauonora.

MauneHToB cneayeT NPoMHGOPMUPOBaTL O HEOBXOAMMOCTU HEMEAIEHHO 06PALLATLCA 38 MEAMLIMHCKOM NOMOLLBIO, BK/IOHAIOLWLEN 3X0KapaMorpammy, npu

noABNEHUUN NPU3HAKOB UAN CUMMNTOMOB reMOAMHAMMUYECKON HeCTabUAbHOCTH, TAKUX Kak 60au B rpyam, aputmnsa, 06MOPOK UK 3aTpyaHEHUE AblXaHWA.

MauneHToB HeOﬁXOAMMO NPOUHCTPYKTUPOBATbL n3beratb 3HaUUTE/IbHbIX ¢M3MHECKMX HarpysoK B Te4eHne MMHUMYM O4HOro mecAaua nocne BXX1UBAeHUA UMNNAHTaTa

nmbo cormnacHo pekomeHgaumnam spaya. Boicokne ¢M3M‘4€CKME Harpysku MmoryT npmBecCTn K NOBbILWEHNIO PUCKa HeXeNnaTe/bHbIX ﬂBﬂeHMl\;I, BK/IKO4aA 3p0O3unto.

MaumeHTam cnesyer HanoMMHaTh, YTO NPU NOABAEHUM B N06OE Bpems NtoBbIX CUMNTOMOB 3aTPyAHEHUA AblXxaHWA uau 6oneit B rpyam, 0CO6EHHO MOC/E BbICOKON

dU3MYECKOI Harpy3KK, OHU JONKHbI HEMeIeHHO 06PaTUTLCA 33 MEAMULMHCKON NOMOLLbIO.
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¢ MauureHTam J0/MKHA NPOBOAUTLCA COOTBETCTBYIOLLAA NPOPUNAKTMKA SHAOKAPANTA B TEUEHME LLECTU MeCALEB Noc/ie NPoLeAypbl UMMIAHTaLMK okkatogepa. Mo
peLeHmnio Bpaya NpodUaKTKa SHAOKAPAMNTA MOXKET NPOBOAUTLCA AOJIbLUE WECTU MECALLEB.

¢ ocne MNNAHTALMW NALMEHT AOMKEH NPOWTU KYPC IEYEHUA aHTUTPOMBOLMTAPHbBIMKU/AHTMKOAryASAHTHBIMM NpenapaTamu (Hanpymep acnuprHOM) B TeueHue
wecTn mecsAues. Mo peweHnto Bpada Tepanus aHTUTPOMBOLMUTaPHBIMM/AHTUKOAryISHTHBIMM NpenapaTamu MOXeT NPOBOAMUTLCA A0/bLUE WECTU MECALEB.

UHdopmauma o xpaHeHUU n obpalLeHnn
Ocobble YCNOBMA XpaHEHNA, NOMUMO TeX, KOTOPble XapaKTepHbl 4NAa MeanuMHCKUX Map,enmﬁ, OTCYTCTBYIOT.

CoobeHne 06 MHLMAEHTAX C YCTPOMCTBOM

Ecnu B npouecce MCNoNb30BaHWA 3TOrO YCTPOWCTBA Y BAC BO3HWUK/W OCHOBAHWA NONAraTh, YTO NPOU30LLEN CEPbE3HDBINA MHLMAEHT, COOBLLMTE 06 3TOM NPOU3BOAUTENIO.
3aKasunkam u3 cTpaH EC cnesyet coobLuaTb 0 cepbe3HbIX MHLUAEHTaX KOMMNETEHTHOMY rocyAapCTBEHHOMY OpraHy, a Tak:Ke NPOU3BOAUTENIO.

Ytunusauusa

OKKNtoAep ANA 3aKpbITUA AedEKTOB MmexnpeacepaHoi neperopoakv Amplatzer™ m ero KOMNOHEHTbI A01XKHbI 6bITb COOTBETCTBYHOLW MM 06pa3zom KnaccuduLmMpoBaHbl
KaK 61ON0TMYECKM OnacHble U YTUIN3UPOBaAHbI B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMM NPOLLeAyPaMM YUPeXAEeHUA, MECTHbIMU U HALMOHA/IbHBIMM 3aKOHaMM W NPaBWUiamMu.

FapaHTna

Komnanua Abbott Medical rapaHTUpyeT KinMeHTam, 4To Npu cobntoAeHUN NPeAoCcTaBAEHHbIX MPOM3BOAMTENEM MHCTPYKLMIA NO SKCNyaTaLMmn AaHHOe YCTpoiicTBo byaeT
COOTBETCTBOBATL CneuuduKaumam, 3asBNeHHbIM NPOU3BOAUTENEM, B TEUEHUE CPOKA, PABHOTO YTBEPKAEHHOMY CPOKY rOAHOCTM TOBapa. TakKe Npu 3TOM rapaHTupyeTcs
oTCyTCTBME Y U3aenun aedeKToB maTepuanos 1 NPouU3BOACTBEHHOTO bpaka. lapaHTUiiHble 0b6sa3aTenbcTBa KomnaHuu Abbott Medical orpaHuumnBatoTcs 3ameHol Uam
PEMOHTOM (N0 YCMOTPEHUIO KOMMNAHWM) f@HHOTO U3AENUA Ha ee NPeAnpPUATUM, eCN OHO ByaeT Bo3BpaLLeHo B KomnaHuto Abbott Medical B TeueHue rapaHTuitHoro
CcpoKa u gedeKT byaet noaTBepKAEH NPOU3BOAUTENEM.

NOMMWMO C/IYYAEB, OTOBOPEHHbIX B HACTOALLIEN TAPAHTUM, KOMMAHWA ABBOTT MEDICAL HE MPUHUMAET HUKAKMX NPETEH3WA U HE NPEAOCTABNAET
HUKAKUX TAPAHTUI, MPAMBbIX U1V NOLAPA3YMEBAEMbIX, BK/TIOYAA /IHOBbIE TAPAHTUW TOBAPHOMO COCTOAHUA AW NPUTOAHOCTU U3LENUA ANA
KOHKPETHbIX LLENIEN.

Bonee Noapo6Hyo MHGOPMALMIO CM. B YCIOBUAX MPOAAXKM.
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Septdlny okluzor Amplatzer™
SK: Navod na pouZitie

UPOZORNENIE: Pozorne si preéitajte vietky pokyny. NedodrZanie tychto pokynov, vystrah a bezpeénostnych opatreni méze viest k poraneniu pacienta alebo
poskodeniu okluzora.

Opis pomocky

Septalny okluzor Amplatzer™ je samoroztvéraci okluzor vyrobeny z pleteného nitinolového drétu uréeny na poutZitie pri uzatvarani defektov predsiefiového septa (ASD)

a fenestracii po Fontanovom zékroku. Okluzor ma kratky pds, pravy atridlny disk a favy atridlny disk. Priemer pasu zodpoveda velkosti defektu predsiene a je uréeny na
vyplnenie ASD. Okluzor je vyplneny polyesterovymi naplastami, ktoré su bezpeéne prisité k pravému atridinemu disku, lavému atridlnemu disku a pasu polyesterovou
nitou. Okluzor pozostava z réntgenkontrastnych znackovacich pasok na oboch koncoch pomécky, pricom jedna je pripevnend k lavému atridlnemu disku a jedna je spojena
s koncovou skrutkou na pravom atridlnom disku. Septalny okluzor Amplatzer™ je sterilny a je uréeny len na jedno pouZitie.

Dalie informacie o okluzore najdete na obrazkoch a v tabulke v ¢asti Priloha A: Doplfiujice informécie. Tabulka 2 uvadza rozmery pomécky a zavadzacieho puzdra
a Obrazok 1 a Obrazok 2 znazorruju nasledujuce sucasti okluzora a zavadzacieho systému:

Priloha A Obrazok 1 Priloha A Obrazok 2
1 Pravy atrialny disk 6 Zavadzac
2 Lavy atridlny disk 7 Hemostaticky ventil s predlZovacou trubickou a uzatvaracim kohdtikom
3 Pas 8 Puzdro
4 Koncova skrutka a znackovacia pdska 9 Dilatator
5 Znackovacia paska 10 Zavadzaci kabel
11 Plastova svorka

Funkéné charakteristiky septalneho okluzora Amplatzer™

Septalny okluzor Amplatzer™ je samoroztvaraci okluzor vyrobeny z pleteného nitinolového drétu. Okluzor obsahuje kratky pas ureny na vyplnenie ASD alebo fenestracie
a dva retenéné disky, ktoré okluzor v defekte stabilizuju. V kazdom disku a v pase st bezpecne vsité polyesterové naplasti, ktoré podporuju okliziu. Pleteny nitinolovy drét
a polyesterové ndplasti podporuju okluziu a vrastanie tkaniva. Rontgenkontrastné znackovacie pasky umozriuju vizudlnu kontrolu pri skiaskopii, o pomdha presnému
zavedeniu okluzora. Koncova skrutka umoznuje pripojenie, opatovné zachytenie a uvolnenie okluzora, o umoziiuje presné umiestnenie v anatémii.

Urceny ucel
Septalny okluzor Amplatzer™ je pomdcka urcend na nechirurgickd okluziu defektov predsiefiového septa typu ostium secundum alebo fenestracii.

Indikacie
Septalny okluzor Amplatzer™ je indikovany u pacientov s defektom predsieriového septa typu ostium secundum alebo fenestraciou.

Cielova populacia pacientov
Pacienti s defektom predsiefiového septa typu ostium secundum s klinickym nalezom objemového pretazenia pravej komory (RV) (ako napr. stuperi 1,5 : 1 lavopravého
skratu alebo zvacésenie RV pri echokardiografickom zobrazeni) alebo pacienti, ktori podstupili fenestrovany Fontanov zakrok, pri ktorom sa vyZzaduje uzavretie fenestracie.

Cielovy pouzivatel
Lekari vySkoleni v oblasti Standardnych transkatétrovych metéd

Urceny klinicky prinos

Ocakdva sa dosiahnutie tychto prinosov:
¢ minimdlne invazivna alternativa k chirurgickému uzavretiu spojend s nizSou mierou komplikacii,
o krat$i pobyt v nemocnici v porovnani s chirurgickym zdkrokom,
o okamZité uzavretie defektu predsieriového septa s naslednym zmiernenim suvisiacich morbidit.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu pre tito pomécku je k dispozicii na adrese ec.europa.eu/tools/eudamed: Toto je umiestnenie SSCP po spusteni
eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok/Eudamed. Vyhladajte pomdcku pomocou zékladného UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Obmedzenia
Nie st zname Ziadne obmedzenia

Kontraindikacie
Septalny okluzor Amplatzer™ je kontraindikovany u:
e pacientov s preukazanou extenzivnou kongenitalnou srdcovou anomaliou, ktord moze byt adekvatne napravena iba kardiochirurgickym zakrokom,
® pacientov s aktivnou endokarditidou alebo inymi systémovymi infekciami, ktoré si vyZaduju liecbu,
¢ pacientoy, ktori nie su schopni tolerovat antikoagula¢nu lie¢bu pocas zakroku alebo protidostickovu lie¢bu po zdkroku,
pacientov, ktorych miesto pristupu do cievneho obehu nie je vhodné na zavedenie puzdra pozadovanej velkosti,
pacientov s preukazanym intrakardidlnym trombom (najma trombus lave]j predsiene alebo uska favej predsiene),
pacientov, ktorych velkost alebo stav (napr. prili§ mala velkost pre danu sondu transezofagealnej echokardiografie [TEE], velkost katétra, velkost vaskulatury, aktivna
infekcia) by spdsobili, Ze by tito pacienti boli nevhodnymi kandidatmi na katetrizaciu srdca,
pacientov s okrajmi defektu mensimi ako 5 mm od koronarneho sinusu, lemu dolnej dutej Zily, predsiefiovokomorovej chlopne alebo plucnej Zily pravého horného
laloka.

Vystrahy
o Septélny okluzor Amplatzer™ je zloZeny zo zliatiny niklu a titanu, ktora je vSeobecne povaZovana za bezpecn. In vitro testy vSak ukazali, Ze tento okluzor uvolfiuje
nikel po dobu minimalne 60 dni. Pacienti, ktori su alergicki na nikel, a to hlavne ti, ktori uz v minulosti trpeli alergiami na kovy, mézu mat na tento okluzor alergicku
reakciu. Niektoré alergické reakcie mozu byt vazne. Pacienti musia byt pouceni o tom, aby okamzite informovali svojho lekéra v pripade podozrenia na alergicku
reakciu, ako napriklad v pripade tazkosti s dychanim alebo zapalu tvare ¢ hrdla. U niektorych pacientov sa po implantéacii tohto okluzora méZe vyvinut alergia na
nikel. Dalsie informécie najdete v ¢asti Materialy vyrobku.

o NEPOUZIVAJTE septalny okluzor Amplatzer™ po uplynuti datumu pouZitelnosti (Pousit do) na $titku balenia.
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Okluzor nepouZivajte, ak je sterilné balenie otvorené alebo poskodené.

Tento okluzor bol sterilizovany etylénoxidom a je urc¢eny len na jedno pouZitie. NepouZzivajte opakovane ani opatovne nesterilizujte. Pokusy o opatovnu sterilizaciu
okluzora moézu sposobit poruchu okluzora, jeho nedostatoénd sterilizaciu alebo zranenie pacienta.

Lekari musia byt pripraveni riesit vyskyt naliehavych pripadov, ako st napr. perikardidlny vypotok alebo embolizicia okluzora, pri ktorych bude potrebné odstranit
okluzor.

Odstrante embolizovani pomdcku. Nepokusajte sa o odstranenie embolizovaného okluzora cez intrakardialne Struktury, kym okluzor nie je znovu Uplne uchyteny vo
vnutri puzdra.

Na vstreknutie kontrastného roztoku cez puzdro nepouzivajte silovt injeként striekacku.

Implantécia tohto okluzora u pacientov s ASD a paradoxnou embolizdciou nenahradza potrebu antikoagula¢nej liecby.

Pred implantaciou, pocas nej a po nej je potrebné poufZit transtorakalne, transezofagedlne alebo intrakardialne echokardiografické zobrazovanie (TTE, TEE alebo
ICE). Zobrazovanie je povinné ako pomdcka pri umiestiiovani puzdra cez najvhodnejsi defekt na dosiahnutie Gplného uzavretia defektu. Ak pouZivate metddu TEE,
anatémia pacientovho paZerdka musi byt vhodnda na umiestnenie a manipulaciu so sondou TEE.

Pri pouZiti techniky zastavenia prietoku (stop-flow) pouzitim kompatibilného baldnikového katétra nenapustajte baldnik za hranicu prerusenia skratu.
NENAPUSTAITE BALONIK NADMERNE.

Lekari si musia byt vedomi rizika vzniku erdzie. Erdzia moze byt vysledkom komplexného suboru interakcii roznych faktorov, medzi ktoré okrem iného patri zakladny
anatomicky substrat, retroaortalny lem mensi ako 5 mm v akejkolvek echokardiografickej rovine a dynamicky hemodynamicky protipohyb medzi predsieriou

a aortou. Vzhladom na nedostatok Gdajov vratane chybajucich echokardiografickych informacii o zdokumentovanych pripadoch viak nie je mozné urcit etioldgiu
erozie.

Nevyberajte velkost okluzora va&siu ako 1,5-ndsobok priemeru defektu predsiefiového septa uréeného echokardiograficky, pretoze to méze zvysit riziko erdzie.

NeuvolTiujte okluzor zo zavédzacieho kabla, ak okluzor nezodpoveda svojej pévodnej konfiguracii, ak poloha okluzora nie je stabilnd alebo ak je okluzor v kontakte
s niektorou z prilahlych srdcovych struktur, ako je napriklad vena cava superior (SVC), pltcna Zila (PV), mitralna chlopfia (MV), koronarny sinus (CS) alebo aorta (AO).
Okluzor znova zachytte a opatovne umiestnite. Ak je stav stale neuspokojivy, okluzor znova zachytte a nahradte ho novym.

Umiestnenie septalneho okluzora Amplatzer™ moéze mat negativny vplyv na budice kardiologické zakroky (napr. na transseptalnu punkciu alebo reviziu mitralnej
chlopne).

Bezpecnostné opatrenia
¢ Pri pouzivani vyrobkov Amplatzer™ pouZivajte Standardné transkatétrové postupy.

¢ Tento okluzor méZzu pouZivat’ iba lekari, ktori boli vySkoleni v oblasti standardnych transkatétrovych metdd. Lekdr musi urcit, ktori pacienti st kandidatmi na zakroky
s pouZitim tohto okluzora.

* Vsitudciach, ktoré zahffiaju pouzitie antikoagulancii alebo protidostitkovych liekov pred, pocas a/alebo po poutziti tohto okluzora, sa lekar musi riadit klinickym
usudkom.

¢ Dlhotrvajice zakroky mézu spdsobit zvysené vystavenie anestézii, kontrastnej latke a/alebo Ziareniu.
¢ Skladujte na suchom mieste.

Vyber pacientov

U niektorych pacientov méze existovat’ zvySené riziko komplikdcii, ako su napriklad erdzia tkaniv a embolizacia okluzora. Ak je okluzor implantovany rizikovym pacientom,
je potrebné pacientov podrobnejsie sledovat (pozrite si ¢ast Starostlivost po zakroku). K rizikovym pacientom patria:

* pacienti s deformdciou okluzora pri koreni aorty,

¢ pacienti s velkymi defektmi (minimalne aortalne a horné lemy),

¢ pacienti s nedostatoénym lemom IVC (riziko embolizacie okluzora).
Pacienti s viacndsobnym ASD:

¢ O uzavretie viacnasobnych ASD sa m6zu pokusat len lekari, ktori maju dostatoéné skisenosti (viac ako 10 — 15 pripadov) na vykonanie technicky naro¢nejsich
zakrokov.

e Ak su dva velké ASD oddelené viac ako 7 mm lemom tkaniva, méZze byt opodstatnend implantacia dvoch okluzorov.
o Ak sa viaceré fenestricie nachadzaju vo vzajomnej blizkosti, na prekrytie vietkych defektov sa méze pouzit jeden okluzor, ak sa umiestni do najvacsieho defektu.

Specialne populacie
¢ Tehotenstvo: Bezpe¢nost a tinnost tohto okluzora pocas tehotenstva nebola stanovena. Pomdcka sa umiestiiuje za kontroly pomocou skiaskopie. U tehotnych
pacientiek je potrebné zvazit riziko zvy$eného vystavenia vplyvu rontgenového Ziarenia oproti potencidlnym vyhoddm tejto techniky.

¢ Doj¢iaca matka: Bezpeénost a u¢innost tohto okluzora u dojéiacich matiek nebola stanovend. Nie je k dispozicii Ziadne kvantitativne hodnotenie pritomnosti vyluhov
v materskom mlieku.

Podmienecne bezpecny v prostredi MR

Neklinické testovanie potvrdilo, Ze septalny okluzor Amplatzer™ je podmienecne bezpeény v prostredi MR. Pacienta so septalnym okluzorom Amplatzer™ je mozné
bezpecne skenovat v systéme MR za nasledujucich podmienok:

o statické magnetické pole s indukciou 1,5 tesly (1,5 T) alebo 3,0 tesly (3,0 T),
e maximalny priestorovy gradient pola 19 T/m (1 900 G/cm),
¢ maximalna hodnota merného absorbovaného vykonu (SAR) priemerovaného na celé telo, hldsend systémom MR, nepresahujica 2,0 W/kg (bezny prevadzkovy
rezim).
Za vys3ie uvedenych podmienok skenovania by malo déjst k maximdalnemu narastu teploty okluzora mensiemu alebo rovnému 5 °C po 15 mindtach neprerusovaného
skenovania.

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spdsobeny okluzorom 3iril priblizne do vzdialenosti 16 mm od septalneho okluzora Amplatzer™ pri snimani sekvenénymi
gradientovymi echo pulzmi v systéme MR s vykonom 3,0 T.
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Moiné neziaduce udalosti

K moZnym neziaducim udalostiam, ktoré sa mézu vyskytnut pocas alebo po zakroku, pri ktorom sa umiestni tdto pomocka, mézu patrit okrem iného:

e vzduchova embdlia,

o alergicka reakcia/toxicky ucinok spésobeny
kontrastnou latkou, liekmi alebo kovom,

* apnoe,

e arytmia,

e arteriovendzna fistula,

e krvacanie,

e poranenie brachialneho plexu,

e perforacia srdca,

e tampondda srdca,

¢ poskodenie srdcového tkaniva a ciev,

e smrt,

e embolizdcia pomocky,

o deformacia pomocky,

® migracia pomdcky,

e disekcia,

e endokarditida,

e erdzia,

e horucka,

e embolicka udalost spésobena cudzim
materidlom,

¢ inguinalna bolest,

e bolest hlavy/migréna,

Kompatibilita

srdcova blokada,

hematom,

hemolyza,

hypertenzia,

hypotenzia,

infekcia,

infarkt myokardu,

perforacia cievy alebo myokardu,
perikardialny vypotok,

periférna embdlia,

strata periférneho pulzu,
poranenie branicového nervu,
pleurdlny vypotok,
pseudoaneuryzma,

rezidudlny skrat,
mftvica/prechodny ischemicky zachvat,
tromboembolicka choroba,
trombus,

poskodenie chlopne,

nedostatoénost chlopni,

zranenie v mieste pristupu do cievneho obehu.

Septalny okluzor Amplatzer™ je kompatibilny so 45-stupriovymi modelmi zavadzacieho systému Amplatzer™ TorqVue™, intravaskuldrneho zavadzacieho systému
Amplatzer™ Trevisio™ a vymenného systému Amplatzer™ TorqVue™.

Zivotnost pomocky

Predpoklada sa, 7e septalny okluzor Amplatzer™ zostane implantovany natrvalo. Zivotnost septalneho okluzora Amplatzer™ je najmenej 10 rokov, ako sa preukazalo pri

porovnavacom testovani okluzora.

Identifikacna karta pacienta

V baleni okluzora sa nachddza identifikaéna karta pacienta. Persondl nemocnice by mal vyplnit prednu stranu identifikaénej karty pacienta tak, Ze na uréené miesta vytlaci
meno pacienta, ddtum implantdcie, meno lekdra a Udaje o zdravotnickom zariadeni a telefénne ¢islo. V sterilnom baleni sa nachddza odlepovaci stitok pomocky, ktory
obsahuje informacie o okluzore (¢islo modelu, €islo SarzZe, ¢islo UDI a ndzov pomécky). Odlepovaci stitok pomocky nalepte na uréené miesto na zadnej strane karty. Ak
odlepovaci stitok nie je k dispozicii, zapiSte informacie na uréené miesto na zadnej strane karty.

POZNAMKA: Do pola SN/LOT zapite &islo $arze okluzora.
Po vyplneni karty oddelte hornu &ast od identifikaénej karty pacienta odtrhnutim pozdi? perforovanej &iary. Vyplnent identifikaénd kartu pacienta odovzdaijte pacientovi.
Poucte pacienta, aby identifika¢nu kartu pacienta vZidy nosil pri sebe a aby ju v nidzovych situaciach predloZil persondlu nemocnice. Ak chcete ziskat nahradnu kartu

v pripade jej straty alebo poskodenia pacientom, kontaktujte technickd podporu spolo¢nosti Abbott Medical. Po ziskani ndhradnej karty ru¢ne napiste poZzadované
informdcie do prislusnych poli a novu kartu odovzdajte pacientovi.

Materialy vyrobku

Nasledujuce materidly st uréené na to, aby prisli do styku s tkanivom:

Tabulka 1. ZloZenie vyrobku

Maximalna koncentracia latky | Maximalna hmotnost latky na
Suéast Opis materialu Latka v sucasti zéklade najvacsieho okluzora
(hmotn. %) (miligramy)
Nikel <57 1100,5
Titan <43 830,2
Uhlik <0,1 2,0
Kobalt <0,1 2,0
Med' <0,1 2,0
Pletené nitinolové droty Nitinol Chrém <0,1 2,0
Vodik <0,1 2,0
Zelezo <0,1 2,0
Niéb <0,1 2,0
Dusik <0,1 2,0
Kyslik <0,1 2,0
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Maximalna koncentrécia latky | Maximalna hmotnost Iatky na
Sucast Opis materialu Latka v sucasti zaklade najvacsieho okluzora
(hmotn. %) (miligramy)
Zelezo <69 42,2
Chrém <18 11,0
Nikel <14 8,6
Molybdén <3 1,9
Mangan <2 1,3
Koncova skrutka Nehrdzavejuca ocel 316L/316 LVM | Kremik <1 0,7
Dusik <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Uhlik <0,1 0,1
Sira <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,3
Znackovacia paska Zliatina platiny/iridia Platina 80 30.7
Iridium 20 7,7
Polyesterova nit Polyester Polyesterova zmes 100 18,8
Polyesterova néaplast Polyester Polyetyléntereftalat 100 93,2

UPOZORNENIE: Jedna alebo viac sugasti tohto okluzora mézu obsahovat nasledujiicu latku definovani ako CMR 1B v koncentracii vy$$ej ako
0,1 hmotnostného % (hmotn. %): Kobalt: €. CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; ¢. EK 231-158-0.

Sucasné vedecké dokazy potvrdzuju, Ze zdravotnicke pomdcky vyrobené zo zliatin nehrdzavejlcej ocele s obsahom kobaltu nespdsobuju zvysené riziko
vzniku nadorového ochorenia alebo nepriaznivych ucinkov na reprodukciu.

Navod na poutzitie
VSetky obrazky a tabulky, na ktoré sa odkazuje v tejto Casti, sa nachadzaju v Casti Priloha A: Dopliiujuce informacie.

Materialy odporucané na poutzitie so septalnym okluzorom Amplatzer™:

® st

riekacka Luer-Lock s objemom 30— 60 ml,

e vodiaci drot s priemerom 0,035 palca,
o kompatibilny balénikovy katéter (napustenie pod nizs$im tlakom).

Starostlivost pred zakrokom

Odporu

Ca sa, aby pacient aspof 24 hodin pred zdkrokom dostal aspirin (81 mg alebo 325 mg) alebo alternativny protidosti¢kovy/antikoagulacny liek, ak aspirin nezndsa.

UPOZORNENIE: Pred zavadzanim okluzora pomocou kompatibilnych zavadzacich systémov si precitajte navod na pouZitie dodavany so zavadzacimi
systémami.

VSeobecné pokyny na implantaciu septalneho okluzora Amplatzer™ s uvedené nizsie:

Postup
1.

10.
11.

Pripravte pacienta na Standardny transkatétrovy zakrok. Dodrzte odporucany aktivovany Cas zrazania (ACT) dlhsi ako 200 sekind. Pocas zdkroku a po nom je
potrebné podavat u¢innd antikoagulaént lie¢bu podla uréenia lekara.

Po punkcii stehennej Zily vykonajte Standardnu katetrizéciu pravej strany srdca.

Urobte angiogram na demonstrdciu predsiefiového defektu. Zasurite katéter do lavej predsiene v LAO pozicii 45° a pri kranidlnej anguldcii 35° — 45°. Vstreknite
kontrastnu tekutinu do pravého horného laloka plucnej Zily.

POZNAMKA: Velkost a umiestnenie okluzora zavisi od miesta defektu.
Pomocou vodiacieho drétu v tvare pismena ,J ziskajte pristup do lavej predsiene.

Zavedenie pod EKG: Zakrok sa musi vykonavat za pouzitia echokardiografického navadzania, aby bolo mozné komplexne posudit vietky lemy (so Specifickym
ddérazom na primeranost anteriérneho/superiérneho lemu) a srdcovych $truktur, a bolo tak mozné vhodné umiestnenie a nastavenie okluzora a postdenie, i sa
dosiahlo uzavretie akitneho ASD bez patologického narusenia alebo kolizie s délezitymi okolitymi srdcovymi Struktirami. Na uréenie priemeru defektu po
dosiahnuti stavu zastavenia prietoku pomocou kompatibilného balénikového katétra poufite echokardiografiu. Dalsie informdcie najdete v navode na poufitie,
ktory sa dodava s kompatibilnym balénikovym katétrom.

Urcite priemer defektu:

a. Zavedte kompatibilny balénikovy katéter po vodiacom dréte do lavej predsiene.

b. Za poufZitia echokardiografického navadzania umiestnite baldnik cez defekt a napustajte baldnik zriedenou kontrastnou latkou, kym sa skrat cez defekt
neprerusi.

c. Vypustajte baldnik, kym nebude viditelny prietok, a potom balénik znovu napustajte, kym sa skrat neprerusi.

VYSTRAHA: Napustanie baldnika zastavte, ak sa prietok zastavi, alebo ak sa dosiahne maximalny objem napustenia. Pokracovanie v napustani po zastaveni

prietoku krvi méze spdsobit roztiahnutie defektu a/alebo po3kodenie balénika.

d. Zmerajte defekt pomocou echokardiografického zobrazovania.

POZNAMKA: Pas v baldniku sa moze objavit bez prerusenia prietoku. Moze k tomu dojst v pripade, 7e existuje viac ako jeden defekt predsiefiového septa.
K echokardiografickému meraniu musi dojst na zaklade preru3enia prietoku, nie na zaklade objavenia sa pasu.

Po uréeni priemeru defektu zvolte taku velkost okluzora, ktord bude rovnakd ako priemer defektu alebo o jednu velkost vaésiu. Informécie uvadza Tabulka 2
v Casti Priloha A: Doplriujuce informdacie.

VYSTRAHA: Nevyberajte velkost pomécky vié&siu ako 1,5-nasobok priemeru defektu predsiefiového septa uréeného echokardiograficky, pretoze to mbze
zvysit riziko erézie.

Vytiahnite balénikovy katéter a 0,035-palcovy vodiaci drét nechajte na mieste.

Vyberte vhodny zavadzaci systém pre danu velkost okluzora (informdcie uvadza Tabulka 2 v ¢asti Priloha A: Doplfiujice informdcie).

Pripravte zavadzaci systém na pouZitie podla navodu na jeho poutitie.

Vlozte dilatator do zavadzacieho puzdra a utiahnite otocny konektor Luer. Postvajte dilatator a zavadzacie puzdro po vodiacom dréte cez defekt do l'avej hornej
pltcnej Zily. Overte spravnu polohu puzdra testovacim rué¢nym vstreknutim kontrastnej latky striekackou alebo echokardiografiou.
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UPOZORNENIE: Ak pri manipuldcii narazite na silny odpor, preruste zakrok, zistite, ¢o spdsobuje odpor, a aZ potom pokracujte v zakroku. Ak nie ste schopni
uréit, éo sposobuje odpor, vytiahnite vietky komponenty.

12. K proximalnemu koncu zavadzaca pripojte hemostaticky ventil a preplachnite ho sterilnym fyziologickym roztokom. Pomaly vytiahnite dilatdtor, aby ste predisli
vniknutiu vzduchu. Umoznite spatny prietok krvi, aby sa zo systému vytlacil vSetok vzduch.

13. Pomaly vytiahnite vodiaci drot a zavadzacie puzdro preplachnite sterilnym fyziologickym roztokom.
14. Pripravte okluzor na pouZitie:
- Skontrolujte vonkajsie sterilné balenie a presved(te sa, Ci je zatvorené a neposkodené. Ak je vonkajsie balenie otvorené alebo poskodené, okluzor
nepouzivajte.
- Opatrne otvorte vonkajsie a potom vnutorné vrecko.
15. Posurite zavaddzaci kabel cez hemostaticky ventil a zavadzac.

16. Pripojte okluzor k distalnemu koncu zavadzacieho kabla ota¢anim okluzora v smere hodinovych ruciciek priblizne o pat otacok, kym okluzor nebude zaisteny.
Potom otocéte okluzor proti smeru hodinovych ruciciek o 1/8 otdcky, aby ste ulahéili uvolnenie okluzora.

17. Okluzor a zavadzac ponorte do sterilného fyziologického roztoku a potiahnutim spéat za privodny kabel vtiahnite okluzor do zavddzaca.

18. Pripevnite zavadzac k zavadzaciemu puzdru a utiahnite otoény konektor Luer, aby ste stcasti vzajomne zaistili.

UPOZORNENIE: Zavadzac pripevnite k puzdru pevne, aby medzi vnutornymi povrchmi oboch sticasti nevznikli medzery.

19. Posuvajte zavadzaci kabel a okluzor cez zavadzacie puzdro, az kym okluzor nedosiahne $picku zavadzacieho puzdra. Neotacajte zavadzacim kdblom.
UPOZORNENIE: Ak pocitite odpor, prestaiite postvat zavadzaci kabel a okluzor.

20. Na navadzanie pouZite angiografiu a echokardiografiu. PoCas vtahovania zavddzacieho puzdra podrzte zavadzaci kdbel na mieste, aby ste umiestnili lavy atridlny
disk a ¢ast spojovacieho pasu. Jemne potiahnite okluzor proti predsiefiovému septu. Tento Ukon méZete citit a sledovat pomocou echokardiografie.

21. Pocas vtahovania zavadzacieho puzdra udrZujte zavadzaci kabel mierne napnuty o priblizne 5 — 10 cm, aby ste odpojili lavy atridlny disk.

22. Pomocou angiografie alebo echokardiografie potvrdte, ¢i je okluzor na mieste, a zhodnotte pritomnost rezidualneho skratu alebo chlopfiovej nedostato¢nosti.
VYSTRAHA: Neuvoltiujte okluzor zo zavadzacieho kabla, ak okluzor nezodpoveda svojej pévodnej konfiguracii alebo ak poloha okluzora nie je stabilna alebo
ak je okluzor v kontakte s niektorou z prilahlych srdcovych struktur (napr. SVC, PV, MV, CS, AO). Posuiite zavadzacie puzdro, aby sa okluzor znovu zachytil,
a znova ho umiestnite. Ak je poloha okluzora nad‘alej neuspokojiva, znova okluzor zachytte a nahrad'te ho novym okluzorom alebo zakrok preruste.
POZNAMKA: Okluzor je mozné umiestnit maximalne dvakrat.

23. Na overenie spravnej polohy okluzora pouZite zobrazovanie.

24. Ked sa umiestnenie okluzora potvrdi, mdzete okluzor uvolnit.
- Odpojte okluzor oto¢enim plastovej svorky proti smeru hodinovych ruciciek.
POZNAMKA: V nepravdepodobnom pripade sa mdze stat, 7e odpojenie okluzora nebude mozné. V takom pripade postvajte zavadzacie puzdro proti pravému
atridlnemu disku, aby bolo mozné okluzor zabezpecit, a tak ulahéit jeho odpojenie.
- Vyberte zavddzaci kdbel a zavddzacie puzdro z tela pacienta.

Starostlivost po zakroku

* \etci pacienti musia zostat hospitalizovani cez noc na pozorovanie. Pred prepustenim je nutné vykonat transtorakalny echokardiogram.

e Pacienti, u ktorych bol pozorovany perikardialny vypotok po implantacii okluzora, sa musia starostlivo sledovat echokardiografickym vySetrenim sériovo
vykondvanym, kym perikardidlny vypotok nevymizne.
Odporuca sa vykonavat kontrolné klinické vySetrenie u kardioldga a echokardiografické vySetrenie pri implantdcii, jeden den po implantacii, pred prepustenim

z nemocnice a opat po jednom tyzdni, jednom mesiaci, Siestich mesiacoch a 12 mesiacoch po implantacii. Taktiez sa odporuicéa vykonavat nasledné kontrolné
vySetrenie u kardioldga kazdy rok.

Pacienti musia byt pouéeni, aby v pripade priznakov hemodynamickej nestability, ako je napr. pichanie v hrudniku, arytmia, slabost alebo dychavi¢nost, ihned’
vyhladali lekdrsku pomoc a podstupili echokardiografiu.

Pacienti musia byt pouéeni o tom, aby sa vyhybali namahavej ¢innosti aspofi jeden mesiac po implantécii pomdcky alebo podla pokynov lekara. Namahavé ¢innosti
mozu viest k zvysenému riziku neZiaducich udalosti vratane erézie. Pacientom je potrebné pripominat, Ze ak kedykolvek pocitia akékolvek symptémy dychovej
nedostatoénosti alebo pichania v hrudniku, a to najma po namahavej ¢innosti, musia okamZite vyhladat lekdrsku pomoc.

Pacienti musia podstupit primeranid endokardidlnu profylaxiu nasledujicich Sest mesiacov po implantacii okluzora. Rozhodnutie pokracovat v endokardialnej
profylaxii dIhSie neZ $est mesiacov zéleZi od usudku lekara.

Pacienti by mali uZivat protidostickovi/antikoagulaénu lie€bu (napr. aspirin) po dobu Siestich mesiacov odo dria implantécie. Rozhodnutie pokracovat
v protidosti¢kovej/antikoagula¢nej lietbe dlh3ie nez Sest mesiacov zélezi od usudku lekara.

Informacie o skladovani a manipulacii
U tejto pomdcky sa nevyZaduju Ziadne Specidlne podmienky skladovania. Postupujte rovnako ako pri ostatnych zdravotnickych pomdckach.

Hlasenie incidentov s pomadckou

Ak sa pri pouZzivani tejto pomdcky domnievate, Ze doslo k zavaznej udalosti, nahlaste ju vyrobcovi. Zakaznici v Eurépskej Unii nahlasuju zavazné udalosti ndrodnému dradu
aj vyrobcovi.

Likvidacia
Prislusenstvo septdlneho okluzora Amplatzer™ sa musi naleZite klasifikovat ako biologicky nebezpeény odpad a zlikvidovat v stlade s prislusnymi postupmi zdravotnickeho
zariadenia a vnutrostatnymi zakonmi a nariadeniami.

Zaruka

Spolognost Abbott Medical kupujiicemu zarutuje, ze po dobu potvrdenej Zivotnosti vyrobku bude tento vyrobok spifiat technické parametre stanovené vyrobcom

v pripade, Ze sa bude pouZivat v silade s navodom na pouZitie od vyrobcu, a Ze nebude obsahovat Ziadne chyby materidlu &i spracovania. Podla tejto zaruky sa povinnost
spoloc¢nosti Abbott Medical obmedzuje na vymenu alebo opravu tohto vyrobku, podla vlastného uvazenia a na vlastnom pracovisku, ak sa spolo¢nosti Abbott Medical
vrati v zarucnej dobe a po potvrdeni chyby vyrobcom.

OKREM PRIPADOV VYSLOVNE UVEDENYCH V TEJTO ZARUKE SPOLOCNOST ABBOTT MEDICAL ODMIETA AKEKOLVEK ZASTUPENIE ALEBO AKUKOLVEK ZARUKU, VYSLOVNU
€I PREDPOKLADANU, VRATANE ZARUKY TYKAJUCEJ SA OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.

Dalsie informacie najdete v podmienkach predaja.
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Septalno zapiralo Amplatzer™
SL: Navodila za uporabo

POZOR: Natancno preberite vsa navodila. Neupostevanje teh navodil, opozoril in previdnostnih ukrepov lahko povzroci telesno poskodbo bolnika ali
poskodbo zapirala.

Opis pripomocka

Septalno zapiralo Amplatzer™ je samorazsirljivo zapiralo iz pletene nitinolne Zice, zasnovano za uporabo pri zapiranju defektov atrijskega septuma (ASD) in Fontanovih
fenestracij. Zapiralo ima kratek pas, disk desnega atrija in disk levega atrija. Premer pasu ustreza velikosti atrijskega defekta in je namenjen zapiranju ASD. Zapiralo je
napolnjeno s poliestrskimi zaplatami, ki so s poliestrsko nitjo varno prisite na disk desnega atrija, disk levega atrija in pas. Zapiralo je sestavljeno iz radioneprepustnih
oznacevalnih obrockov na obeh koncih pripomocka, pri cemer je eden pritrjen na disk levega atrija, drugi pa na koncni vijak na disku desnega atrija. Septalno zapiralo
Amplatzer™ je sterilno in samo za enkratno uporabo.

Za vec informacij o zapiralu glejte in tabelo v Dodatek A: Dodatne informacije. Tabela 2 prikazuje mere pripomocka in uvajalnega tulca; Slika 1 in Slika 2 prikazujeta
naslednje sestavne dele zapirala in uvajalnega sistema:

Dodatek A Slika 1 Dodatek A Slika 2
1 Disk desnega atrija 6 Pripomocek za vstavitev
2 Disk levega atrija 7 Hemostatski ventil s podaljSano cevko in petelinckom
3 Pas 8 Tulec
4 Kon¢ni vijak in oznacevalni trak 9 Dilatator
5 Oznacevalni trak 10 Uvajalni kabel
11 Plasti¢ni primez

Znacilnosti delovanja septalnega zapirala Amplatzer™

Septalno zapiralo Amplatzer™ je samorazsirljivo zapiralo iz pletene nitinolne mreZze. Zapiralo ima kratek pas, namenjen zapolnitvi ASD ali fenestracije, in dva zadrzevalna
diska, ki zapiralo stabilizirata v defektu. Poliestrske zaplate so varno vsite v oba diska in pas, kar spodbuja zapiranje. Pletena nitinolna Zica in poliestrske zaplate spodbujajo
zapiranje in vras¢anje tkiva. Radioneprepustni oznacevalni obrocki zagotavljajo vizualno vodenje pri fluoroskopiji in pomagajo pri natanéni namestitvi zapirala. Kon¢ni vijak
omogoca pritrditev, ponovno zajemanje in sprostitev zapirala, kar omogoca natan¢no namestitev znotraj anatomije.

Predvidena uporaba
Septalno zapiralo Amplatzer™ je pripomocek, namenjen nekirurski zapori atrijskih septalnih defektov ostium secundum ali fenestracij.

Indikacije
Septalno zapiralo Amplatzer™ je pripomocek, indiciran za bolnike z atrijskim septalnim defektom ostium secundum ali fenestarcijami.

Ciljna populacija bolnikov

Bolniki z defektom atrijskega septuma ostium secundum in klini¢no dokazano prostorninsko preobremenitvijo desnega prekata (npr. stopnja 1,5 : 1 levo-desnega spoja ali
povecanje desnega prekata, ugotovljeno z ehokardiografijo) ali bolniki, pri katerih so izvedli poseg Fontanove fenestracije in potrebujejo zaprtje fenestracije.

Predvideni uporabnik
Zdravniki, usposobljeni za standardne transkatetrske tehnike

Predvidena klini¢na korist
DoseZene naj bi bile naslednje klini¢ne koristi:
e Minimalno invazivna alternativa kirurSkemu zapiranju, povezana z nizjo stopnjo zapletov
¢ Krajsa hospitalizacija v primerjavi s kirurskim posegom
¢ Takojsnje zaprtje defekta atrijskega septuma s posledi¢nim zmanjSanjem spremljajo¢ih obolenj

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti

Povzetek varnosti in kliniéne uéinkovitosti tega pripomocka je na voljo na naslovu ec.europa.eu/tools/eudamed: To je lokacija povzetka varnosti in klini¢nega delovanja
(SSCP) po vzpostavitvi Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke (Eudamed). Pripomocek poiscite na podlagi osnovnega UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Omejitve
Ni znanih omejitev

Kontraindikacije
Septalno zapiralo Amplatzer™ je kontraindicirano za:
¢ bolnike z obseZno kongenitalno anomalijo srca, ki se lahko ustrezno popravi samo s kirurskim posegom.
¢ bolnike z aktivnim endokarditisom ali drugo sistemsko okuzbo, ki zahteva zdravljenje.
¢ bolnike, ki ne bi prenesli antikoagulacijske terapije med posegom ali protitrombocitnega zdravljenja po posegu.

bolnike, pri katerih mesto Zilnega dostopa ni primerno za namestitev ustrezne velikosti tulca.

bolnike, ki imajo dokazan intrakardialni trombus (Se posebno trombus levega atrija oz. trombus priveska levega atrija).

bolnike, ki zaradi velikosti ali stanja (npr. ker so premajhni za transezofagealno ehokardiografsko [TEE] sondo, zaradi velikosti katetra, velikosti oZilja, aktivne okuzba)
ne bi bili primerni kandidati za katetrizacijo srca.

bolnike, ki imajo robove defekta manj kot 5 mm od koronarnega sinusa, roba spodnje vene kave, atrioventrikularne zaklopke ali pljuéne vene desnega zgornjega
reZnja.
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Opozorila
¢ Septalno zapiralo Amplatzer™ je izdelano iz zlitine niklja in titana, ki na splosno velja za varno. Upostevati pa je treba, da je testiranje in vitro pokazalo, da se nikelj iz
tega zapirala sprosca najmanj 60 dni. Pri bolnikih z alergijo na nikelj lahko zapiralo sproZi alergijsko reakcijo, Se zlasti pri bolnikih, ki imajo v anamnezi alergije na
kovine. Nekatere alergijske reakcije so lahko resne; bolnike je treba pouciti, da morajo takoj obvestiti svojega zdravnika, ¢e sumijo, da se pri njih pojavlja alergijska
reakcija, na primer otezeno dihanje ali vnetje obraza ali grla. Pri nekaterih bolnikih se lahko ob vsaditvi tega zapirala pojavi tudi alergija na nikelj. Za dodatne
informacije glejte Materiali izdelka.

NE uporabljajte septalnega zapirala Amplatzer™ po poteku datuma roka uporabnosti, navedenega na etiketi na ovojnini.
Zapirala ne uporabite, Ce je sterilna ovojnina odprta ali poskodovana.

Zapiralo je sterilizirano z etilenoksidom in je samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno uporabiti ali sterilizirati. Poskus ponovne sterilizacije tega
zapirala lahko povzroci okvaro, nezadostno sterilizacijo ali poskodbe bolnika.

Zdravniki morajo biti pripravljeni na nujne primere, kot sta perikardialni izliv ali embolizacija zapirala, ki lahko zahtevajo odstranitev zapirala.

Odstranite embolizirane pripomocke. Emboliziranega zapirala ne odstranite skozi intrakardialne strukture, ¢e zapiralo ni popolnoma uvle¢eno nazaj v tulec.
Za vbrizgavanje kontrastnega sredstva skozi tulec ne uporabljajte brizg z elektri¢nim pogonom.

Vsaditev tega zapirala ne more nadomestiti potrebe po antikoagulacijskem zdravljenju pri bolnikih z ASD in paradoksno embolijo.

Uporaba transtorakalnega, transezofagealnega ali intrakardialnega ehokardiografskega slikanja (TTE, TEE ali ICE) je potrebna pred, med in po implantaciji. Slikanje je
obvezno kot pomo¢ pri namescanju tulca skozi najprimernejsi defekt, da se doseze popolno zaprtje defekta. Pri uporabi transezofagealne ehokardiografije mora biti
anatomija bolnikovega poziralnika primerna za namestitev in upravljanje sonde.

Pri uporabi tehnike zaustavitve pretoka s kompliantnim balonskim katetrom ne napihujte balona dlje, kot je potrebno za ustavitev Santa. NE NAPIHNITE
PREKOMERNO.

Zdravniki se morajo zavedati tveganja erozije. Erozija je lahko posledica zapletenega niza medsebojnih vplivov dejavnikov, kot so med drugim anatomski substrat,
manj kot 5 mm Sirok retroaortni rob v kateri koli ehokardiografski ravnini in dinami¢no hemodinamsko nasprotno premikanje med preddvorom in aorto. Vendar pa
ni dovolj podatkov, vkljuéno z neustreznimi ehokardiografskimi podatki, o Ze porocanih primerih, da bi dolocili vzrok za nastanek erozije.

Ne izberite zapirala, ki je veCje od 1,5-kratnika premera defekta atrijskega septuma, dolo¢enega z ehokardiografijo, saj lahko poveca tveganje erozije.

Zapirala ne sprostite iz uvajalnega kabla, ¢e ne ustreza vec svoji izvirni konfiguraciji, Ce je njegov polozaj nestabilen ali ¢e zapiralo moti kakrsne koli sosednje sréne
strukture, kot so zgornja vena kava (SVC), plju¢na vena (PV), mitralna zaklopka (MV), koronarni sinus (CS) ali aorta (AO). Ponovno zajemite zapiralo in ponovite
poseg. Ce rezultat $e vedno ni zadovoljiv, ponovno zajemite zapiralo in ga zamenjajte z novim.

Namestitev septalnega zapirala Amplatzer™ lahko vpliva na prihodnje sréne posege, (npr. na transseptalno punkcijo in popravilo mitralne zaklopke).

Previdnostni ukrepi
¢ Pri uporabiizdelkov Amplatzer™ uporabite standardne transkatetrske tehnike.

e Zapiralo lahko uporabljajo le zdravniki, ki so usposobljeni za standardne transkatetrske tehnike. Zdravnik mora doloditi, kateri bolniki so kandidati za poseg s tem
zapiralom.

Zdravnik mora v primerih, ki zahtevajo uporabo antikoagulacijskih sredstev ali antiagregacijskih zdravil, pred namestitvijo tega pripomocka, med njo in/ali po njej
pretehtati moznost uporabe zapirala glede na svoje klini¢no znanje.

Dolgotrajni posegi lahko povzrodijo povec¢ano izpostavljenost anestetiku, kontrastnemu sredstvu in/ali radioaktivnemu sevanju.

Shranjujte na suhem mestu.

Izbira bolnika
Pri nekaterih bolnikih obstaja morda tveganje za zaplete, kot sta erozija tkiva in embolizacija zapirala. Ce se zapirala vsadi bolnikom z visjim tveganjem, se priporoca
podrobno nadaljnje spremljanje (glejte Nega po posegu). Bolniki z vi$jim tveganjem so:
¢ bolniki z deformiranim zapiralom ob aortni korenini;
¢ bolniki z visokimi okvarami (minimalni aortni in superiorni obroci);
¢ bolniki s pomanjkanjem obroc¢a IVC (tveganje za embolizacijo zapirala).
Bolniki z ve¢ ASD:
e Zapiranje ve¢ ASD naj izvajajo le zdravniki, ki imajo dovolj izkusenj (ve¢ kot 10-15 primerov) za izvajanje tehni¢no zahtevnejsih posegov.
o Ce sta dva velika ASD locena z ve¢ kot 7 mm Sirokim robom tkiva, je lahko upravi¢ena implantacija dveh zapiral.
o Ce je vet fenestracij blizu druga drugi, lahko z enim zapiralom pokrijemo vse defekte, ¢e ga namestimo v najvegji defekt.

Posebne skupine bolnikov

e Nosecnost: Varnost in ucinkovitost tega zapirala med nosecnostjo nista bili preskuseni. Namestitev pripomocka naj poteka pod fluoroskopskim rentgenskim
nadzorom. Tveganje povecane izpostavljenosti rentgenskim Zarkom pri nosecnicah je treba pretehtati glede na morebitne koristi te tehnike.

¢ Dojece matere: Varnost in ucinkovitost tega zapirala pri dojecih materah nista bili preskuseni. Koli¢inska ocena izluzkov v materinem mleku ni bila izvedena.

Pogojno primerno za MR

Neklini¢na preskusanja so pokazala, da je uporaba septalnega zapirala Amplatzer™ pogojno primerna za MR-slikanje. Bolnika s septalnim zapiralom Amplatzer™ lahko
varno slikate z MR-sistemom pod naslednjimi pogoji:

e Stati¢no magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T) ali 3,0 tesla (3,0 T)

¢ Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 19 T/m (1.900 G/cm)

* Najvecja povpreéna stopnja specifiéne absorpcije (SAR) za celo telo, ki jo prikaze MR-sistem, je 2,0 W/kg (v normalnem nacinu delovanja).
Pri zgornjih pogojih slikanja se pri¢akuje, da zapiralo po 15 minutah neprekinjenega slikanja povzroci porast temperature do najvec 5 °C.

V neklini¢nih preskusanjih je artefakt slike, ki ga je povzrocilo zapiralo, segal priblizno 16 mm od septalnega zapirala Amplatzer™, ¢e je bilo slikanje opravljeno z MR-
sistemom s pulznim zaporedjem gradientnega odmeva in gostoto magnetnega polja 3 tesle.
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Moini nezeleni dogodki
Mozni nezeleni dogodki, ki se lahko pojavijo med posegom ali po njem, pri katerem se namesti ta pripomocek, so med drugim:

e zrac¢ni embolus, e sréniblok,
o alergijska reakcija/toksi¢ni ucinek zaradi e hematom,
kontrastnega sredstva, zdravila ali kovine, ¢ hemoliza,
* apneja, ¢ hipertenzija,
* aritmija, ¢ hipotenzija,
e arteriovenska fistula, e okuzba,
e krvavitev, e miokardniinfarkt,
¢ poskodba brahialnega pleksusa, e perforacija Zile ali miokarda,
e perforacija srca, e perikardialni izliv,
e tamponada srca, e periferna embolija,
e kardiovaskularna poskodba, ¢ izguba perifernega pulza,
e smrt, ¢ poskodba frenicnega Zivca,
¢ embolija pripomocka, e plevralniizliv,
e nepravilnost pripomocka, e psevdoanevrizma,
e premikanje pripomocka, * preostali Sant,
e disekcija, ¢ mozganska kap/prehodna ishemi¢na ataka,
e endokarditis, e trombembolija,
* erozija, e strdek,
e povisana telesna temperatura, ¢ poskodbe zaklopk,
¢ emboli¢ni dogodek zaradi tujka, e valvularna insuficienca,
¢ bolecine v dimljah, ¢ poskodba mesta vaskularnega dostopa.

e glavobol/migrena,

Zdruzljivost

Septalno zapiralo Amplatzer™ je zdruZljivo s 45-stopinjskimi modeli uvajalnega sistema Amplatzer™ TorqVue™, intravaskularnega uvajalnega sistema Amplatzer™
Trevisio™ in sistema za zamenjavo Amplatzer™ TorqVue™.

Zivljenjska doba pripomocka
Septalno zapiralo Amplatzer™ naj bi ostalo vsajeno za nedolocen ¢as. Zivljenjska doba septalnega zapirala Amplatzer™ je najmanj 10 let, kar je pokazalo laboratorijsko
preskusanje zapirala.

Identifikacijska kartica bolnika

V ovojnini je zapiralu priloZena identifikacijska kartica bolnika. Bolnisni¢no osebje mora izpolniti sprednjo stran identifikacijske kartice bolnika, tako da na ozna¢ena mesta
vpise ime bolnika, datum vsaditve, ime zdravnika, podatke o zdravstveni ustanovi in telefonsko Stevilko. V sterilnem pakiranju je priloZzena tudi nalepka o pripomocku, ki
vsebuje podatke o zapiralu (Stevilko modela, Stevilko serije, Stevilko UDI in ime pripomocka). Nalepko o pripomocku nalepite na oznaceno mesto na hrbtni strani kartice
bolnika. Ce nalepka ni prilozena, podatke napisite na ozna¢ena mesta na hrbtni strani kartice.

OPOMBA: Zapisite stevilko serije zapirala v polje SN/LOT.
Ko je kartica izpolnjena, zgornji del po perforirani Crti odtrgajte od identifikacijske kartice bolnika. Izpolnjeno identifikacijsko kartico bolnika dajte bolniku. Bolnika poucite,
da mora identifikacijsko kartico bolnika vedno nositi s seboj in jo pokazati zdravstvenemu osebju v nujnih primerih. Ce bolnik svojo kartico izgubi ali poskoduje, stopite
v stik s tehni¢no podporo druzbe Abbott Medical za nadomestno kartico. Ko prejmete novo kartico, nanjo ro¢no napisite potrebne podatke na ustrezna obmocja in novo
kartico izrocite bolniku.

Materiali izdelka
V stik s tkivom lahko pridejo naslednji materiali:

Tabela 1. Sestava izdelka

Najvecja koncentracija snovi v | Najvecja masa snovi na podlagi
Sestavni del Opis materiala Snov komponenti najvecjega zapirala
(masni %) (miligrami)

Nikelj <57 1.100,5

Titan <43 830,2

Ogljik <0,1 2,0

Kobalt <0,1 2,0

Baker <0,1 2,0
Pletene nitinolne Zice Nitinol Krom <0,1 2,0

Vodik <0,1 2,0

Zelezo <0,1 2,0

Niobij <0,1 2,0

Dusik <0,1 2,0

Kisik <0,1 2,0
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Najvedja koncentracija snovi v | Najvecja masa snovi na podlagi
Sestavni del Opis materiala Snov komponenti najvecjega zapirala
(masni %) (miligrami)

Zelezo <69 42,2

Krom <18 11,0

Nikelj <14 8,6

Molibden <3 1,9

Mangan <2 1,3

Konéni vijak Nerjavno jeklo 316L/316 LVM Silikon <1 0,7

Dusik <0,1 0,1

Fosfor <0,1 0,1

Ogljik <0,1 0,1

Zveplo <0,1 0,1

Kobalt <0,4 0,3

. Platina 80 30,7

Oznacevalni trak Zlitina platine in iridija —

Iridij 20 7,7

Poliestrska nit Poliester .Nlt z pQIIeStrSklh filamentov 100 18,8
iz rezanih vlaken

Poliestrska zaplata Poliester Polietilen tereftalat 100 93,2

POZOR: Ena ali ve¢ komponent tega zapirala lahko vsebuje naslednjo snov, ki je opredeljena kot CMR 1B v koncentraciji nad 0,1 % masnega deleza (m/m):
Kobalt: $t. CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; §t. ES 231-158-0.

Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo povecanega tveganja za
nastanek raka ali skodljivih u¢inkov na razmnozevanje.

Navodila za uporabo
Vse slike in tabele, na katere se sklicuje ta razdelek, se nahajajo v Dodatek A: Dodatne informacije.
Materiali, priporoceni za uporabo s septalnim zapiralom Amplatzer™:
e 30-60-ml brizga z nastavkom Luer
¢ 0,035-pal¢na vodilna Zica
e Komplianten balonski kateter (nizji tlak napihovanja)
Nega pred posegom
Priporodljivo je, da bolnik vsaj 24 ur pred posegom prejme aspirin (81 mg ali 325 mg) ali drugo protitrombocitno/antikoagulantno zdravilo, ée bolnik ne prenasa aspirina.
POZOR: Pri namescanju zapirala z uporabo zdruZljivih uvajalnih sistemov glejte navodila za uporabo, ki so priloZzena uvajalnim sistemom.

Spodaj so navedena splosna navodila za septalno zapiralo Amplatzer™:

Postopek

1. Bolnika pripravite za standardni transkatetrski postopek. Ohranjajte priporoc¢en aktiviran ¢as strjevanja (ACT), ki je dalj$i od 200 sekund. Ucinkovito
antikoagulacijsko zdravljenje je treba izvajati med posegom in po njem, kot ga doloci zdravnik.

Punktirajte femoralno veno in izvedite standardno katetrizacijo desne strani srca.

3. Naredite angiogram za prikaz atrijskega defekta. Levi preddvor katetrizirajte tako, da uporabite 45° LAO-poloZaj in kranialni kot 35-45°. Vbrizgajte kontrastno
sredstvo v veno desnega zgornjega pljucnega reznja.

OPOMBA: Velikost in namestitev zapirala sta odvisni od lokacije defekta.
Za dostop do levega atrija uporabite vodilno Zico z J-konico.

Ultrazvocno vodenje: Postopek je treba izvajati pod ehokardiografskim nadzorom, da zagotovite celostno oceno vseh robov (s posebnim poudarkom na
ustreznosti anteriorno-superiornega roba) in srénih struktur, s ¢imer omogocite ustrezno namestitev in postavitev zapirala ter ocenite, ali je bilo doseZeno akutno
zaprtje ASD brez patoloskih motenj ali tis¢anja ob pomembne sréne strukture v okolici. Z ehokardiografijo doloCite premer defekta, potem ko ste s kompliantnim
balonskim katetrom dosegli zaustavitev pretoka. Za ve¢ informacij glejte navodila za uporabo, ki so prilozena kompliantnemu balonskemu katetru.

6. Dolocite premer defekta:
a. V levi atrij vstavite komplianten balonski kateter prek vodilne Zice.
b. Pod ehokardiografskim nadzorom namestite balon ¢ez defekt in ga napihujte z razred¢enim kontrastnim sredstvom, dokler se $ant ¢ez defekt ne ustavi.
c. Balon praznite, dokler ni viden pretok, nato pa balon ponovno napolnite, dokler se $ant ne ustavi.
OPOZORILO: Ne napolnite balona preko tocke zaustavitve pretoka ali preko najvecje prostornine polnjenja. Polnjenje preko tocke zaustavitve pretoka lahko
povzrodi razsirjenje defekta in/ali poskodbo balona.
d. Z ehokardiografskim slikanjem izmerite defekt.

OPOMBA: Pas v balonu se lahko pojavi brez prekinitve pretoka. To se zgodi, Ce je prisoten vec kot en defekt atrijskega septuma. Ehokardiografska meritev mora
temeljiti na zaustavitvi pretoka in ne na pojavljanju pasu.

7. Ko dolocite premer defekta, izberite velikost zapirala, ki je enaka ali za eno velikost vecja od premera defekta. Glejte Tabela 2 v Dodatek A: Dodatne informacije.
OPOZORILO: Ne izberite pripomocka, ki je vecji od 1,5-kratnika premera defekta atrijskega septuma, doloc¢enega z ehokardiografijo, saj lahko poveca
tveganje erozije.

Odstranite balonski kateter in pustite 0,035-pal¢no vodilno Zico na mestu.
Izberite ustrezen uvajalni sistem za velikost zapirala (glejte Tabela 2 v Dodatek A: Dodatne informacije).
10. Uvajalni sistem pripravite za uporabo skladno z navodili za njegovo uporabo.

11. Vstavite dilatator v uvajalni tulec in privijte vrtljivi prikljucek luer. Potisnite dilatator in uvajalni tulec prek vodilne Zice skozi defekt v levo zgornjo plju¢no veno.
Pravilen polozaj tulca preverite s testnim ro¢nim vbrizganjem kontrastnega sredstva ali z ehokardiografijo.

POZOR: €e med rokovanjem zaéutite hud odpor, postopek prekinite in pred nadaljevanjem doloéite vzrok odpora. €e vzroka odpora ne morete doloéiti,
odstranite vse komponente.

12. Hemostatski ventil pritrdite na proksimalni konec naprave za vstavitev in ga sperite s sterilno fizioloSko raztopino. Pocasi odstranite dilatator, da preprecite vdor
zraka. Pustite, da povratni tok krvi iztisne zrak iz sistema.
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13. Podasi odstranite vodilno Zico in izpraznite uvajalni tulec s sterilno fiziolosko raztopino.

14. Zapiralo pripravite za uporabo:
- Preglejte zunaniji sterilni ovoj in se prepricajte, da ni bil odprt ali poskodovan. Zapirala ne uporabite, Ce je zunanja vrecka odprta ali poskodovana.
- Previdno odprite zunanjo in nato notranjo vrecko.

15. Uvajalni kabel potiskajte naprej skozi hemostatski ventil in nalagalnik.

16. Zapiralo pritrdite na distalni konec uvajalnega kabla tako, da zapiralo zavrtite v desno za priblizno pet obratov, dokler zapiralo ni pritrjeno. Nato zavrtite zapiralo
v nasprotni smeri urinega kazalca za 1/8 obrata, da se zapiralo laZje sprosti.

17. Potopite zapiralo in nalagalnik sterilno fiziolosko raztopino in povlecite uvajalni kabel, da zapiralo uvlecete v nalagalnik.

18. Pritrdite nalagalnik na uvajalni tulec in zategnite vrtljivi prikljucek luer, da sklenete sestavna dela.
POZOR: Nalagalnik trdno pritrdite na tulec, da med notranjima povrSinama obeh sestavnih delov ne bo vrzeli.

19. Potiskajte uvajalni kabel in zapiralo skozi uvajalni tulec, dokler zapiralo ne doseZe konice uvajalnega tulca. Ne obracajte uvajalnega kabla.
POZOR: Ce ¢utite upor, ne pomikajte uvajalnega kabla in zapirala.

20. Zausmerjanje uporabite angiografijo in ehokardiografijo. Drzite uvajalni kabel na mestu, medtem ko umikate uvajalni tulec, da namestite disk za levi atrij in del
povezovalnega pasu. Zapiralo nezno potegnite proti atrijskemu septumu. To lahko obcutite in opazujete na prikazu ehokardiografije.

21. Disk za desni atrij namestite tako, da med umikanjem uvajalnega tulca za 5-10 cm ohranjate napetost uvajalnega kabla.

22. S pomocjo angiografije in ehokardiografije se prepricajte, da je zapiralo na pravem mestu in ocenite preostali $ant oziroma insuficienco zaklopk.
OPOZORILO: Zapirala ne sprostite z uvajalnega kabla, ce se je prvotna oblika pripomocka spremenila ali ¢e je njegov poloZaj nestabilen ali ovira sréne
strukture v okolici (kot so zgornja vena kava, pulmonalna zaklopka, mitralna zaklopka, koronarni sinus ali aorta). Uvajalni tulec pomikajte naprej, da zajamete
zapiralo in ga ponovno namestite. Ce polozaj zapirala $e vedno ni zadovoljiv, zapiralo ponovno zajemite in ga zamenjajte z novim ali prekinite poseg.
OPOMBA: Zapiralo lahko namestite najvec dvakrat.

23. Sslikanjem preverite pravilen poloZaj zapirala.

24. Ko je namestitev zapirala potrjena, ga lahko spustite.
- Odklopite zapiralo tako, da plasti¢ni primez obrnete v levo.
OPOMBA: Ce to slu¢ajno ni mogoce, uvajalni tulec potisnite ob disk za desni atrij, da pritrdite zapiralo in si pomagate pri njegovem odpenjanju.
- Uvajalni kabel in uvajalni tulec izvlecite iz bolnika.

Nega po posegu

Vse bolnike je treba ¢ez no¢ obdrZati na opazovanju. Pred odpustitvijo morate opraviti transtorakalni ehokardiogram.

Bolnike z opaZzenim perikardnim izlivom po vsaditvi zapirala je treba pozorno spremljati in izvajati zaporedne ehokardiograme, dokler perikardni izliv ne izzveni.
Klini¢no spremljanje s kardiologom in ehokardiogrami je priporocljivo ob vsaditvi, en dan po vsaditvi, pred odpustitvijo in znova en teden, en mesec, Sest mesecev in
12 mesecev po vsaditvi. Nadaljnje letne klini¢ne kontrole pri kardiologu so tudi priporocene.

Bolnike je treba pouciti, da morajo ob znakih ali simptomih hemodinamicne nestabilnosti, kot so bolecina v prsnem kosu, aritmija, omedlevica ali kratka sapa, takoj
poiskati zdravstveno pomoc in opraviti ehokardiogram.

Bolnikom je treba narociti, naj se vsaj 1 mesec po vsaditvi pripomocka oziroma kot naroci zdravnik, izogibajo napornim dejavnostim. Naporne dejavnosti lahko
povecajo nevarnost nezelenih dogodkov, med drugim tudi erozijo. Bolnike je treba opomniti, da morajo, Ce kadar koli opazijo kateri koli simptom oteZenega dihanja
ali bolecine v prsnem kosu, zlasti pa po napornih dejavnostih, takoj poiskati zdravnisko pomoc.

Bolniki morajo jemati ustrezno zas¢ito proti endokarditisu Se 6 mesecev po vsaditvi zapirala. O morebitnem podaljSanju jemanja zascite proti endokarditisu po

6 mesecih odloca zdravnik.

Bolnike je treba z antitrombocitnim/antikoagulacijskim zdravljenjem, na primer z aspirinom, zdraviti nadaljnjih 6 mesecev po vsaditvi. O morebitnem podaljsanju
antitrombocitnega/antikoagulacijskega zdravljenja po 6 mesecih odlo¢a zdravnik.

Informacije o shranjevanju izdelka in rokovanju z njim
Za shranjevanje ni posebnih zahtey, ki bi se razlikovale od znacilnih za medicinske pripomocke.

Porocanje o nezgodah s pripomockom

Ce med uporabo pripomocka pride do dogodka, za katerega utemeljeno menite, da je pomemben, o tem obvestite proizvajalca. Stranke v Evropski uniji morajo o resnih
dogodkih poleg proizvajalca obvestiti tudi pristojni nacionalni organ.

Odlaganje med odpadke

Septalno zapiralo Amplatzer™ in sestavne dele morate ustrezno razvrstiti med biolosko nevarne odpadke in jih odstraniti v skladu z veljavnimi postopki v ustanovi ter
lokalnimi in drZavnimi zakoni in predpisi.

Jamstvo

Druzba Abbott Medical kupcu jam¢i, da bo v obdobju, ki je enako dolgo potrjenemu roku uporabnosti tega izdelka, ta ustrezal vsem tehni¢nim specifikacijam, ki jih navaja
proizvajalec, ¢e se bo uporabljal skladno s proizvajal¢evimi navodili za uporabo, in da bo izdelek brez napak v materialu ali izdelavi. Odgovornost druzbe Abbott Medical,
doloc¢ena s to garancijo, je omejena na moznost zamenjave ali popravila tega izdelka v tovarni, ¢e ga druzbi Abbott Medical vrnete v roku trajanja garancije in napako
potrdi tudi proizvajalec.

Z IZJEMO POSTAVK, KI SO IZRECNO NAVEDENE V TEJ GARANCIJI, DRUZBA ABBOTT MEDICAL ZAVRACA KAKRSNE KOLI PRIPOMBE IN VSE VRSTE GARANCIJ, IZRECNIH ALI
IMPLICITNIH, VKLUUCNO S KAKRSNO KOLI GARANCIJO, KI SE NANASA NA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN.

Za dodatne informacije glejte Pogoje in dolocbe prodaje.
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Okluduesi septal Amplatzer™
SQ: Udhézime pér pérdorimin

KUJDES: Lexoni me kujdes té gjitha udhézimet. Moszbatimi i kétyre udhézimeve, paralajmérimeve dhe masave paraprake mund té shkaktojé Iéndimin
e pacientit ose démtimin e okluduesit.

Pérshkrimi i pajisjes

Okluduesi septal Amplatzer™ éshté njé okludues me vetézgjerim, prej teli nitinoli té thurur dhe i krijuar pér t'u pérdorur pér mbylljen e defekteve septale atriale (ADS)
dhe té fenestrimeve pas njé procedure Fontan. Okluduesi ka njé pjesé té ngushté lidhése, njé disk té atriumit té djathté dhe njé disk té atriumit té majté. Diametri i pjesés
sé ngushté lidhése korrespondon me madhésiné e defektit té atriumit dhe éshté krijuar pér té mbushur defektet septale atriale. Okluduesi éshté i mbushur me copa prej
poliesteri gé jané gepur miré me njé fill prej poliesteri né diskun e atriumit té djathté, diskun e atriumit té majté dhe me pjesén e ngushté lidhése. Okluduesi pérbéhet nga
shirita shénues radioopaké né secilin skaj té pajisjes, njéri i lidhur né diskun e atriumit té majté dhe tjetrii lidhur né vidhén skajore né diskun e atriumit té djathté.
Okluduesi septal Amplatzer™ éshté steril dhe vetém pér njé pérdorim.

Shikoni figurat dhe tabelén te Shtojca A: Informacione shtesé pér mé shumé informacione rreth okluduesit. Tab. 2 tregon pérmasat e pajisjes dhe té mbéshtjelléses
vendosése Fig. 1 dhe Fig. 2 ilustrojné pjesét pérbérése t&€ méposhtme té okluduesit dhe sistemit vendosés:

Shtojca A Fig. 1 Shtojca A Fig. 2
1 Disku i atriumit té djathté 6 Mbajtésja
2 Disku i atriumit té majté 7 Valvula e hemostazés me tub zgjatues dhe rubinet
3 Pjesa e ngushté lidhése 8 Mbéshtjellésja
4 Vidha skajore dhe shiriti shénues 9 Dilatori
5 Shiriti shénues 10 Kablloja vendosése

11 Morsa plastike

Karakteristikat e performancés sé okluduesit septal Amplatzer™

Okluduesi septal Amplatzer™ éshté njé okludues me vetézgjerim prej teli nitinoli té thurur. Okluduesi ka njé pjesé té ngushté lidhése té shkurtér, té krijuar pér té mbushur
defektin septal atrial ose fenestrimin dhe dy disqe mbajtése qé e stabilizojné okluduesin brenda defektit. Copat e poliesterit jané té gepura miré brenda ¢do disku dhe
pjesés sé ngushté lidhése pér té ndihmuar mbylljen. Teli prej nitinoli i thurur dhe copat e poliesterit ndihmojné mbylljen dhe rritjen e indit né brendési. Shiritat shénues
radioopaké ofrojné udhézimin vizual gjaté fluoroskopisé, duke ndihmuar vendosjen e sakté té okluduesit. Vidha skajore lejon lidhjen, rikapjen dhe Iéshimin e okluduesit,
duke béré té mundur vendosjen e sakté brenda anatomisé.

Qéllimi i synuar
Okluduesi septal Amplatzer™ éshté njé pajisje e krijuar pér mbylljen jokirurgjike té defekteve septale atriale té tipit ostium secundum ose té fenestrimeve.

Indikacionet
Okluduesi septal Amplatzer™ indikohet pér pacientét me njé defekt septal atrial té tipit ostium secundum ose té fenestrimeve.

Popullata e synuar e pacientéve

Pacientét me njé defekt septal atrial té tipit ostium secundum me shenja klinike t& mbingarkesés sé véllimit ventrikular té djathté (VD) (si p.sh. me shkallé 1,5:1 té shuntit
nga e majta né té djathté ose zmadhim té VD-sé né ekokardiografi) ose pacientét gé i jané nénshtruar njé procedure Fontan té fenestruar dhe kané nevojé pér mbyllje té
fenestrimit.

Pérdoruesi i synuar
Mjekeét e trajnuar né teknikat standarde transkateterike

Pérfitimi i synuar klinik

Parashikohet té arrihen pérfitimet e méposhtme:
¢ Njé alternativé invazive minimale e mbylljes kirurgjike e shogéruar me pérgindje mé té uléta té komplikacioneve
e Qéndrim i reduktuar né spital né krahasim me ndérhyrjen kirurgjike
¢ Mbyllje e menjéhershme e defektit septal atrial qé ka si rezultat zbutjen e sémundjeve té lidhura me té

Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike

Njé pérmbledhje pér siguriné dhe performancén klinike té késaj pajisjeje éshté e disponueshme né ec.europa.eu/tools/eudamed: Kjo éshté vendndodhja e pérmbledhjes
pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) pas fillimit té funksionimit té Bazés Evropiane té té Dhénave pér Pajisjet Mjekésore/Eudamed. Kérkojeni pajisjen duke
pérdorur UDI-DI-né bazé: 5415067AMP1100DV.

Kufizimet
Nuk ka kufizime té njohura

Kundérindikacionet

Okluduesi septal Amplatzer™ nuk indikohet pér:
¢ pacientét qé dihet se kané anomali kardiake kongjenitale t& médha, té cilat mund té riparohen si¢ duhet vetém me kirurgji kardiake.
¢ pacientét me endokardit aktiv ose infeksione té tjera sistemike qé kané nevojé pér trajtim.
¢ pacientét gé nuk mund té tolerojné terapiné antikoagulante gjaté procedurés ose terapiné antiagregante pas procedurés.

pacientét tek té cilét vendi i hyrjes né enét e gjakut nuk éshté i pérshtatshém pér té futur mbéshtjellésen me madhésiné e duhur.

pacientét qé dihet se kané tromb intrakardiak té demonstruar (sidomos trombe né atriumin e majté ose né zgjatimin atrial té majté).

pacientét, madhésia apo gjendja shéndetésore e té ciléve (si p.sh. tepér té vegjél pér sondén transezofageale té ekokardiografisé [TEE], madhésia e kateterit,
madhésia e vaskulaturés, infeksioni aktiv) do t'i bénte ata njé kandidat té papérshtatshém pér kateterizimin kardiak.

pacientét me marzhe defekti mé té vogla se 5 mm né sinusin koronar, né harkun e venés kava inferiore, né njé valvulé atrioventrikulare ose né venén pulmonare té
lobit té sipérm té djathté.
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Paralajmérimet

Okluduesi septal Amplatzer™ pérbéhet nga njé aliazh nikeli dhe titani, i cili konsiderohet pérgjithésisht i sigurt. Megjithaté, testimi in vitro ka demonstruar se ky
okludues gliron nikel pér té paktén 60 dité. Pacientét gé jané alergjiké ndaj nikelit mund té kené reaksion alergjik nga ky okludues, sidomos ata me historik té
alergjive nga metalet. Disa reaksione alergjike mund té jené serioze; pacientét duhen udhézuar qé té njoftojné menjéheré mjekét e tyre nése dyshojné se kané
pésuar njé reaksion alergjik, si p.sh. véshtirési né frymémarrje ose inflamacion té fytyrés ose fytit. Disa pacienté mund té shfaqin rishtas alergji ndaj nikelit nése
implantohet ky okludues. Pér mé shumé informacione, shikoni Materialet e produktit.

MOS e pérdorni okluduesin septal Amplatzer™ pas datés sé skadencés té vendosur né etiketén e ambalazhit.

Mos e pérdorni okluduesin nése ambalazhi steril éshté i hapur ose i démtuar.

Kjo pajisje ishte sterilizuar me oksid etileni dhe éshté vetém pér njé pérdorim. Mos e pérdorni ose sterilizoni sérish pajisjen. Pérpjekjet pér ta risterilizuar okluduesin
mund té shkaktojné kegfunksionim, sterilizim té pamjaftueshém ose Iéndim té pacientit.

Mijekét duhet té jené té pérgatitur qé té pérballen me situata urgjente, té tilla si efuzioni perikardial ose embolizimi i okluduesit, té cilat mund té kérkojné hegjen e
okluduesit.

Higni pajisjet e embolizuara. Mos e higni njé okludues té embolizuar pérmes strukturave intrakardiake nése okluduesi nuk éshté kapur térésisht brenda njé
mbéshtjelléseje.

Mos pérdorni shiringé elektrike injeksioni pér té injektuar tretésirén e kontrastit pérmes mbéshtjelléses.
Implantimi i kétij okluduesi mund té mos zévendésojé nevojén pér terapiné me antikoagulanté te pacientét me defekt septal atrial dhe emboli paradoksale.

Nevojitet pérdorimi i imazherisé ekokardiografike transtoracike, transezofagale ose intrakardiake (TTE, TEE ose ICE) para, gjaté dhe pas implantimit. Imazheria éshté
e detyrueshme si ndihmé pér pozicionimin e mbéshtjelléses pérmes defektit mé té pérshtatshém pér té arritur mbylljen e ploté té defektit. Nése pérdoret TEE-ja,
anatomia e ezofagut té pacientit duhet té jeté e pérshtatshme pér vendosjen dhe manipulimin e sondés sé TEE-sé.

Kur pérdoret njé tekniké pér ndalimin e rrjedhés me njé kateter té pérshtatshém me balon, mos e fryni balonin pértej ndérprerjes me shunt. MOS E FRYNI ME
SHUME SE SA DUHET.

Mijekét duhet té jené té vetédijshém pér rrezikun e gérryerjes. Gérryerja mund té jeté si rezultat i njé séré ndérveprimesh té ndérlikuara midis faktoréve, duke
pérfshirg, por jo vetém, nénshtresén anatomike té poshtme, harkun retro-aortik mé té vogél se 5 mm né ¢do plan ekokardiografik, si edhe ekzistencén e njé lévizjeje
té anasjellté hemodinamike dhe dinamike midis atriumit dhe aortés. Megjithaté, nuk ka té dhéna té mjaftueshme, duke pérfshiré informacionin e pamjaftueshém
ekokardiografik rreth rasteve qé jané raportuar tashmé, pér té pércaktuar etiologjiné e gérryerjes.

Mos zgjidhni njé okludues me madhési 1,5 heré mé té madhe se diametri i defektit septal atrial, si¢ pércaktohet nga ekokardiografia, pasi mund té rrisé rrezikun e
gérryerjes.

Mos e léshoni okluduesin nga kablloja vendosése nése okluduesi nuk pérputhet me konfigurimin e tij fillestar, nése pozicioni i okluduesit éshté i pagéndrueshém ose
nése okluduesi ndérhyn né ciléndo strukturé kardiake ngjitur, si p.sh. me venén kava superiore (VKS), venén pulmonare (VP), valvulén mitrale (VM), sinusin koronar
(SK) ose aortén (AO). Rikapeni okluduesin dhe rivendoseni. Nése pozicioni mbetet i pakénagshém, rikapeni okluduesin dhe zévendésojeni me njé okludues té ri.

Vendosja e okluduesit septal Amplatzer™ mund té ndikojé te ndérhyrjet e ardhshme kardiake (pér shembull shpimi transseptal dhe riparimi i valvulés mitrale).

Masat paraprake
e Pérdorni teknika standarde transkateterike gjaté pérdorimit té produkteve Amplatzer™.

¢ Ky okludues duhet té pérdoret vetém nga mjekét té cilét jané trajnuar né teknikat transkateterike standarde. Mjeku duhet té pércaktojé se cilét pacienté jané
kandidaté pér procedurat gé pérdorin kété okludues.

Mijeku duhet té ushtrojé gjykim klinik né situatat qé pérfshijné pérdorimin e barnave antikoagulante ose antitrombocitare, para, gjaté dhe/ose pas pérdorimit té
kétij okluduesi.

Procedurat e zgjatura mund té shkaktojné ekspozim té zgjatur ndaj anestezisé, Iéndés sé kontrastit dhe/ose rrezatimit.

Ruajeni né njé vend té thaté.

Pérzgjedhja e pacientéve
Disa pacienté mund té jené mé té rrezikuar nga komplikacione té tilla si gérryerja e indit dhe embolizimi i okluduesit. Nése pacientéve me rrezikshméri té larté iu
implantohen okludues, éshté e nevojshme ndjekja e tyre nga afér (shikoni "Kujdesi pas procedurés"). Te pacientét me rrezikshmeéri té larté pérfshihen:
¢ pacientét me deformim té okluduesit né rrénjén e aortés.
¢ pacientét me defekte té médha (harget minimale té aortés dhe ato superiore).
* pacientét me pamjaftueshméri té harkut té venés kava inferiore (rreziku i embolizimit té okluduesit).
Pacientét me defekte septale atriale té shuméfishta:

¢ Mbyllja e defekteve septale atriale té shuméfishta duhet té tentohet vetém nga mjeké qé kané fituar pérvojé té mjaftueshme (mé shumé se 10-15 raste) pér té
ndérmarré procedura teknikisht mé té véshtira.

¢ Nése dy defekte septale atriale té¢ médha ndahen nga njé hark indor mé i madh se 7 mm, mund té justifikohet implantimi i dy okluduesve.
¢ Nése fenestrimet e shuméfishta jané afér njéra-tjetrés, mund té pérdoret njé okludues pér té mbuluar té gjitha defektet, kur ai vendoset te defekti mé i madh.

Popullatat e veganta
o Shtatzénia: Siguria dhe efikasiteti i kétij okluduesi nuk éshté pércaktuar gjaté shtatzénisé. Gjaté vendosjes sé pajisjes, pérdoret drejtimi népérmjet radiografisé
fluoroskopike. Rreziku i rritjes sé ekspozimit ndaj rrezeve X pér pacientet gé jané shtatzéna duhet peshuar kundrejt pérfitimeve té mundshme nga kjo tekniké.

¢ Néna gé ushgen me gji: Siguria dhe efikasiteti i kétij okluduesi nuk jané pércaktuar te nénat gé ushgejné me gji. Nuk ka pasur njé vlerésim sasior pér praniné e
substancave gé mund té kalojné né qumeéshtin e gjirit.

| kushtézuar pér RM

Testimi joklinik ka demonstruar se okluduesi septal Amplatzer™ éshté i kushtézuar pér RM. Njé pacient me okluduesin septal Amplatzer™ mund té skanohet pa rrezik né
njé sistem té RM-sé nén kushtet né vijim:

¢ Fusha magnetike statike 1,5 Tesla (1,5 T) ose 3,0 Tesla (3,0 T)
e Fusha e gradientit spacial maksimal 19 T/m (1900 G/cm)
¢ Norma specifike maksimale e absorbimit (SAR), mesatare pér té gjithé trupin, e raportuar nga sistemi i RM-sé 2,0 W/kg (regjimi i funksionimit normal).

Sipas kushteve té skanimit té pércaktuara meé sipér, parashikohet gé okluduesi té prodhojé njé rritje maksimale té temperaturés mé té vogél ose té barabarté me 5 °C pas
15 minutash skanimi té vazhdueshém.

Né testimin joklinik, artifakti i imazhit i shkaktuar nga okluduesi zgjatet aférsisht 16 mm nga okluduesi septal Amplatzer™ kur pasqyrohet me njé sekuencé impulsesh té
ekos sé gradientit né njé sistem té RM-sé 3,0 T.
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Ngjarjet e padéshiruara t&é mundshme
Ngjarjet e padéshiruara té mundshme gé mund té ndodhin gjaté ose pas njé procedure té vendosjes sé késaj pajisjeje pérfshijné, por jo vetém:

njé embol ajri

reaksioni alergjik/efekt toksik pér shkak té léndés sé e

kontrastit, mjekimit ose metalit
apne

aritmi

fistulé arteriovenoze
gjakrrjedhje

Iéndim té pleksusit brakial
perforim kardiak
tamponadé kardiake
léndim kardiovaskular
vdekje

embolizim té pajisjes
kegformim té pajisjes
zhvendosje té pajisjes
carje

endokardit

gérryerje

temperaturé

ngjarje embolike nga materiale té huaja .

dhimbje né regjionin inguinal

dhimbje koke/migrené

Pajtueshméria

Okluduesi septal Amplatzer™ éshté i pajtueshém me modelet 45-gradéshe té sistemit vendosés Amplatzer™ TorqVue™, sistemit vendosés intravaskular
Amplatzer™ Trevisio™ dhe sistemit té ndérrimit Amplatzer™ TorqVue™.

Jetégjatésia e pajisjes
Okluduesi septal Amplatzer™ parashikohet té géndrojé pérgjithmoné i implantuar. Jetégjatésia e okluduesit septal Amplatzer™ éshté té paktén 10 vjet, si¢ éshté
demonstruar nga testimi paraprak i okluduesit.

Karta e identifikimit té pacientit

bllok kardiak

hematomé

hemolizé

hipertension

hipotension

infeksion

infarkt miokardi

perforim té enés sé gjakut apo té miokardit
efuzion perikardial

emboli periferike

humbje té pulsit periferik

léndim té nervit frenik

efuzion pleural
pseudoaneurizém

shunt rezidual

iktus né tru/atak iskemik kalimtar
tromboemboli

tromb

démtim té valvulave

insuficiencé valvulare

léndim i vendit té hyrjes né enén e gjakut

Brenda ambalazhit té okluduesit ndodhet njé karté e identifikimit té pacientit. Personeli i spitalit duhet té plotésojé anén e pérparme té kartés sé identifikimit té pacientit
duke shkruar me germa shtypi emrin e pacientit, datén e implantimit, emrin e mjekut, informacionet e institucionit té kujdesit shéndetésor, si dhe numrin e telefonit né
hapésirat e caktuara. Né ambalazhin steril jepet njé etiketé e shképutshme e pajisjes, e cila pérfshin informacionet e okluduesit (numrin e modelit, numrin e lotit, numrin
UDI dhe emrin e pajisjes). Vendoseni etiketén e shképutshme té pajisjes né anén e pasme té kartés né hapésirén e caktuar. Nése etiketa e shképutshme nuk disponohet,
shkruani informacionet né hapésirén e caktuar né anén e pasme té kartés.

SHENIM: Shkruani numrin e lotit té okluduesit né fushén SN/LOT.
Pasi ta plotésoni kartén, shképuteni pjesén e sipérme nga karta e identifikimit té pacientit duke e grisur pérgjaté vijés me vrima. Jepjani pacientit kartén e plotésuar té
identifikimit té pacientit. Udhézojeni pacientin ta mbajé gjithmoné me vete kartén e identifikimit té pacientit dhe t'ia paragesé kartén personelit té spitalit né raste
urgjence. Pér té marré njé karté zévendésuese nése pacienti e humbet ose e démton kartén e vet, kontaktoni mbéshtetjen teknike té Abbott Medical. Pasi té merret karta
zévendésuese, shkruani me doré informacionet e kérkuara né hapésirat pérkatése dhe jepjani kartén e re pacientit.

Materialet e produktit
Materialet e méposhtme synohen té jené né kontakt me indin:

Tab. 1. Pérbérja e produktit

Pérgendrimi maksimal i Malsa mf\kfimale e su.bsta"nc.i.és
Pjesa pérbérése Pérshkrimi i materialit Substanca substancés né pjesén pérbérése né bazé té Okh:;:‘ues't mé té
(% p/p) (mirlri‘garamé)
Nikel <57 1100,5
Titan <43 830,2
Karbon <0,1 2,0
Kobalt <0,1 2,0
Bakér <0,1 2,0
Telat prej nitinoli té thurur Nitinol Krom <0,1 2,0
Hidrogjen <0,1 2,0
Hekur <0,1 2,0
Niob <0,1 2,0
Azot <0,1 2,0
Oksigjen <0,1 2,0
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" . . . Masa maksimale e substancés
Pjesa pérbérése Pérshkrimi i materialit Substanca subs':::lzzrs](:\gn;;en:grl:sl;g?aliélrése né bazé t& ﬁi(zl;aiuesit mé t&
(% p/p) (miligramé)

Hekur <69 42,2
Krom <18 11,0
Nikel <14 8,6
Molibden <3 1,9
Mangan <2 1,3
Vidha skajore Inoks 316 L/316 LVM Silic <1 0,7
Azot <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Karbon <0,1 0,1
Squfur <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,3
Shiriti shénues Aliazh me platin dhe irid Platin 80 30.7
Irid 20 7,7
Filli prej poliesteri Poliester Pérzierje poliesteri 100 18,8
Copa prej poliesteri Poliester Polietilen tereftalat 100 93,2

KUJDES: Njé ose mé shumé pjesé pérbérése té kétij okluduesi mund té pérmbajné substancén e méposhtme té pércaktuar si CMR 1B, né njé pérqgendrim mbi
0,1% ndaj peshés (p/p): Kobalt: nr. i Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; nr. i KE-sé& 231-158-0.

Provat aktuale shkencore mbéshtesin idené se pajisjet mjekésore té prodhuara nga aliazhet e inoksit qé pérmbajné kobalt nuk shkaktojné rrezik té shtuar té
kancerit ose efekte té padéshiruara né riprodhim.

Udhézimet pér pérdorimin
Té gjitha figurat dhe tabelat qé pérmenden né kété seksion ndodhen te Shtojca A: Informacione shtesé.
Materialet e rekomanduara pér pérdorim me njé okludues septal Amplatzer™:
¢ Shiringa me bllokues té luerit 30-60 cc
o Teli drejtues 0,035 ing
o Kateteri i pajtueshém me balon (fryrje me presion mé té ulét)
Kujdesi para procedurés

Rekomandohet gé té paktén 24 oré pérpara procedurés pacienti t& marré aspiriné (81 mg ose 325 mg) ose njé antiagregant/antikoagulant alternativ nése pacienti nuk e
toleron aspirinén.

KUJDES: Kur e vendosni okluduesin duke pérdorur sistemet e pajtueshme vendosése, shikoni udhézimet pér pérdorimin qé jepen me sistemet vendosése.

Udhézimet e pérgjithshme pér okluduesin septal Amplatzer™ jepen mé poshté:

Procedura

1. Pérgatiteni pacientin pér njé proceduré transkateterike standarde. Mbani njé kohé té rekomanduar pér aktivizimin e mpiksjes sé gjakut (ACT) prej mé shumé se
200 sekondash. Gjaté dhe pas procedurés, duhet té vazhdohet njé terapi e efektshme antikoagulante, si¢ pércaktohet nga mjeku.

2. Shponivenén e femurit dhe kryeni njé kateterizim standard né anén e djathté té zemrés.

3. Kryeni njé angiogramé pér té treguar defektin atrial. Kateterizoni atriumin e majté duke pérdorur pozicionin LAO 45° dhe angulimin kranial prej 35°-45°.
Injektoni |éndén e kontrastit né venén pulmonare té lobit té djathté lart.

SHENIM: Pérmasa dhe vendosja e okluduesit bazohen né vendndodhjen e defektit.
Pérdorni telin drejtues me majé né formén e shkronjés J pér té arritur hyrjen né atriumin e majté.

Udhézimi pér ekon: Procedura duhet té kryhet sipas udhézimit pér ekon pér té mundésuar vlerésimin e hollésishém té té gjitha hargeve (duke u pérgendruar
veganérisht te pérshtatshméria e harkut té sipérm té pérparmé) dhe té strukturave kardiake pér té€ mundésuar vendosjen dhe pozicionimin e sakté té okluduesit
dhe pér té vlerésuar nése mbyllja akute e defektit septal atrial €shté arritur pa ndérhyrje patologjike ose pa ndikim né strukturat e réndésishme kardiake pérreth.
Pérdorni ekokardiografiné pér té pércaktuar diametrin e defektit pas arritjes sé njé gjendjeje té ndalimit té rrjedhés me njé kateter té pajtueshém me balon.
Shikoni udhézimet pér pérdorim qé pérfshihen me kateterin e pajtueshém me balon pér mé shumé informacione.

6. Pércaktoni diametrin e defektit:
a. Fusni njé kateter té pajtueshém me balon pérgjaté telit drejtues né atriumin e majté.

b. Me ndihmén e udhézimit ekokardiografik, vendosni balonin pérmes defektit dhe fryni balonin me Iéndén e holluar té kontrastit derisa shunti pérmes defektit
té ndalojé.

c. Shfryjeni balonin deri sa rrjedha té jeté e dukshme dhe pastaj fryjeni pérséri balonin derisa shunti té ndalojé.

PARALAJMERIM: Mos e fryni balonin pértej pikés sé ndalimit té rrjedhés ose pértej véllimit maksimal té fryrjes sé balonit. Fryrja pértej pikés sé ndalimit t&
rrjedhés mund té shkaktojé tendosje té defektit dhe/ose démtim té balonit.

d. Mateni defektin duke pérdorur imazheriné ekokardiografike.

SHENIM: Né& balon mund té krijohet njé ngushtim pa ndaluar rrjedhén. Kjo do t& ndodhte nése ka mé shumé se njé defekt septal atrial. Matjet me ekokardiografi
duhet té béhen mbi bazén e ndalimit té rrjedhés dhe jo me shfagjen e njé ngushtimi.

7. Pasité pércaktohet diametri i defektit, zgjidhni njé madhési té okluduesit té barabarté me diametrin e defektit ose 1 masé mé té madhe se defekti. Shikoni
Tab. 2 te Shtojca A: Informacione shtesé.

PARALAJMERIM: Mos zgjidhni njé pajisje me madhési 1,5 heré mé té madhe se diametri i defektit septal atrial t& pércaktuar nga ekokardiografia, pasi mund
té rrisé rrezikun e gérryerjes.
Higeni kateterin me balon dhe Iéreni né vend telin drejtues 0,035 ing.
Zgjidhni sistemin e pérshtatshém vendosés pér madhésiné e okluduesit (shikoni Tab. 2 te Shtojca A: Informacione shtesé).
10. Pérgatiteni sistemin vendosés pér ta pérdorur sipas udhézimeve pér pérdorim.

11. Futenidilatorin né mbéshtjellésen vendosése dhe shtréngojeni luerin rrotullues. Shtyjeni dilatorin dhe mbéshtjellésen vendosése pérgjaté telit drejtues, pérmes
defektit, duke e futur né né venén pulmonare té sipérme té majté. Verifikoni pozicionin e sakté té& mbéshtjelléses me ané té njé injektimi testues me doré té
|éndés sé kontrastit ose me ané té ekokardiografisé.
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KUJDES: Nése gjaté manipulimit, haset rezistencé e forté, ndérpritni procedurén dhe pércaktoni shkakun e rezistencés para se té vazhdoni. Nése nuk mund
té pércaktohet shkaku i rezistencés, higni té gjitha pjesét pérbérése.

12. Lidhenivalvulén e hemostazés me skajin proksimal té mbajtéses dhe shpélajeni me solucion fiziologjik steril. Higeni me ngadalé dilatorin pér té mos lejuar futjen
e ajrit. Lejoni rrjedhjen mbrapsht té gjakut pér té hequr té gjithé ajrin nga sistemi.

13. Higeni me ngadalé telin drejtues dhe shpélani mbéshtjellésen vendosése me solucion fiziologjik steril.

14. Pérgatiteni okluduesin pér pérdorim:

- Kontrolloni gesen e jashtme sterile dhe vértetoni gé éshté e pahapur dhe e padémtuar. Mos e pérdorni okluduesin nése gesja e jashtme éshté e hapur apo e
démtuar.
- Hapni me kujdes gesen e jashtme dhe mé pas até té brendshme.

15.  Shtyjeni kabllon vendosése pérmes valvulés sé hemostazés dhe mbajtéses.

16. Lidheni okluduesin né skajin distal té kabllos vendosése duke e rrotulluar okluduesin né drejtimin e akrepave té orés pér gati pesé rrotullime derisa okluduesi té
lidhet miré. Pastaj rrotullojeni okluduesin né drejtimin e kundért té akrepave té orés me 1/8 e njé rrotullimi pér té thjeshtuar léshimin e okluduesit.

17. Zhyteni okluduesin dhe mbajtésen né solucion fiziologjik steril dhe térhigni mbrapsht kabllon vendosése pér ta térhequr okluduesin né brendési té mbajtéses.

18. Lidheni mbajtésen me mbéshtjellésen vendosése dhe shtréngoni luerin rrotullues gé t'i mbértheni pjesét pérbérése bashké.

KUJDES: Lidheni mbajtésen miré me mbéshtjellésen pér té siguruar qé té mos keté boshllége ndérmjet sipérfageve té brendshme té dy pjeséve pérbérése.

19. Shtyjeni kabllon vendosése dhe okluduesin pérmes mbéshtjelléses vendosése derisa okluduesi té arrijé majén e mbéshtjelléses vendosése. Mos e rrotulloni
kabllon vendosése.

KUJDES: Mos e shtyni kabllon vendosése dhe okluduesin nése hasni rezistencé.

20. Pérdorni angiografiné dhe ekokardiografiné pér t'ju udhézuar. Mbajeni kabllon vendosése té palévizur ndérkohé qé térhigni mbéshtjellésen vendosése pér té
vendosur diskun atrial té majté dhe njé pjesé té pjesés sé ngushté lidhése. Térhigeni okluduesin me ngadalé drejt septumit atrial. Kjo mund té ndihet dhe
vézhgohet me ané té ekokardiografisé.

21. Ruani njé tension té lehté né kabllon vendosése ndérkohé qé térhigni mbéshtjellésen vendosése aférsisht me 5-10 cm pér té vendosur diskun atrial té djathté.

22. Pérdorni angiografiné dhe ekokardiografiné pér té konfirmuar qé okluduesi &shté vendosur dhe pér té vlerésuar gjendjen pér shuntin rezidual ose
pamjaftueshmériné e valvulés.
PARALAJMERIM: Mos e Iéshoni okluduesin nga kablloja vendosése nése okluduesi nuk pérputhet me konfigurimin e tij fillestar ose nése pozicioni i
okluduesit éshté i pagéndrueshém ose ndérhyn né strukturén kardiake ngjitur (té tillé si VKS, VP, VM, SK, AO). Shtyni mbéshtjellésen vendosése pér té
rikapur okluduesin dhe pér ta rivendosur. Nése pozicioni i okluduesit éshté ende jo i kénagshém, rikapeni okluduesin dhe zévendésojeni me njé okludues té
ri ose ndérpritni procedurén.
SHENIM: Okluduesi mund té vendoset maksimumi dy heré.

23. Pérdorniimazheriné pér té verifikuar pozicionin e sakté té okluduesit.

24. Kur vendosja e okluduesit té konfirmohet, okluduesi mund té lIéshohet.
- Shképuteni okluduesin duke rrotulluar morsén plastike né drejtimin e kundért té akrepave té orés.
SHENIM: Nése ndodh, edhe pse nuk ka gjasa, qé shképutja e okluduesit té jeté e pamundur, shtyni mbéshtjellésen vendosése deri te disku atrial i djathté pér té
fiksuar okluduesin dhe pér té lehtésuar shképutjen.
- Higni kabllon vendosése dhe mbéshtjellésen vendosése nga pacienti.

Kujdesi pas procedurés

o Té gjithé pacientét duhet t& mbahen njé naté né spital pér vézhgim. Pérpara nxjerrjes nga spitali, duhet té kryhet njé ekokardiogramé transtoracike.
Pacientét me efuzion té vézhguar perikardial pas implantimit té okluduesit duhet té monitorohen nga afér me ekokardiograma gé duhet té kryhen vazhdimisht deri
sa efuzioni perikardial té shérohet.
Rekomandohet ndjekja klinike nga njé kardiolog dhe ekokardiogramat né momentin e implantimit, njé dité pas implantimit, para daljes nga spitali dhe pérséri pas
njé jave, njé muaji, gjashté muajsh dhe 12 muajsh pas implantimit. Gjithashtu, pas kétyre rekomandohet ndjekje klinike e pérvitshme me njé kardiolog.
Pacientét duhen mésuar gé nése shfagin shenja ose simptoma té luhatjes hemodinamike, té tilla si dhimbje kraharori, aritmi, té fikét ose véshtirési né frymémarrje,
té kérkojné pérkujdesje mjekésore té menjéhershme, e cila pérfshin njé ekokardiogramé.
Pacientét duhet té udhézohen gé té shmangin aktivitetet e lodhshme pér té paktén njé muaj pas implantimit té pajisjes ose sipas udhézimit té mjekut té tyre.
Aktivitetet e lodhshme mund té shkaktojné rritjen e rrezikut pér ngjarje té padéshiruara, duke pérfshiré gérryerjen. Pacientét duhen kujtuar se, né rast se shfagin né
cilindo moment simptoma té véshtirésisé né frymémarrje ose dhimbje kraharori, veganérisht pas aktivitetit té€ lodhshém, ata duhet té kérkojné menjéheré ndihmé
mjekésore.
Pacientét duhet té marrin profilaksi té pérshtatshme pér endokarditin pér gjashté muaj pas implantimit té okluduesit. Vendimi pér té vazhduar profilaksiné pér
endokarditin pas gjashté muajsh merret sipas gjykimit té mjekut.
Pacientét duhet té trajtohen me terapi me antiagreganté/antikoagulanté (si aspirina) pér gjashté muaj pas implantimit. Vendimi pér té vazhduar terapiné me
antiagreganté/antikoagulanté pas gjashté muajsh merret sipas gjykimit t& mjekut.

Informacionet pér ruajtjen dhe manovrimin
Nuk ka kérkesa té veganta pér ruajtjen, pértej kérkesave tipike pér pajisjet mjekésore.

Raportimi i incidenteve té pajisjes
Nése, gjaté kohés sé pérdorimit té késaj pajisjeje, keni arsye té besoni se ka ndodhur njé incident i réndg, raportojeni te prodhuesi. Pér klientét né Bashkimin Evropian,
raportojeni incidentin e réndé tek autoriteti juaj kombétar, si dhe te prodhuesi.

Asgjésimi
Pjesét pérbérése té okluduesit septal Amplatzer™ duhet té klasifikohen si¢ duhet si rrezige biologjike dhe té asgjésohen duke respektuar procedurat e zbatueshme té
institucionit, si dhe ligjet dhe rregulloret lokale dhe kombétare.

Garancia

Abbott Medical e garanton blerésin se pér njé periudhé kohe té njéjté me jetégjatésiné komerciale té produktit, ky produkt do té pérmbushé specifikimet e produktit té
vendosura nga prodhuesi kur pérdoret né pérputhje me udhézimet e prodhuesit pér pérdorimin dhe se nuk do té keté defekte né materiale dhe né ményrén si éshté
punuar. Sipas késaj garancie, pérgjegjésia e Abbott Medical kufizohet né zévendésimin ose riparimin e kétij produkti, sipas zgjedhjes sé saj, né fabrikén e saj, nése kthehet
brenda periudhés sé garancisé tek Abbott Medical dhe pasi té konfirmohet se éshté me defekt nga prodhuesi.

PERVEG RASTEVE SHPREHIMISHT TE PERMENDURA NE KETE GARANCI, ABBOTT MEDICAL MOHON GDO DEKLARATE APO GARANCI TE GDO LLOJI, TE SHPREHUR APO TE
NENKUPTUAR, DUKE PERFSHIRE CDO GARANCI PER TREGTUESHMERINE APO PERSHTATSHMERINE PER NJE QELLIM TE CAKTUAR.

Shikoni "Kushtet e pérgjithshme té shitjes" pér informacione té métejshme.
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Septalni okluder Amplatzer™
SR: Uputstvo za upotrebu

OPREZ: Pailjivo procitajte sva uputstva. NeposStovanje ovih uputstava, upozorenja i mera predostroznosti moze dovesti do povrede pacijenta ili oStecenja
okludera.

Opis medicinskog sredstva

Septalni okluder Amplatzer™ je samoprosirujuci okluder izraden od upletene nitinolske Zice dizajniran za upotrebu kod okluzije atrijalnih septalnih defekata (ASD) i
fenestracija nakon Fontan procedure. Okluder ima kratku osovinu, desni atrijalni disk i levi atrijalni disk. Pre¢nik osovine odgovara veli¢ini atrijalnog defekta i dizajniran je
da ispuni ASD. Okluder je ispunjen poliesterskim zakrpama koje su poliesterskim koncem cvrsto priSivene za desni atrijalni disk, levi atrijalni disk i osovinu. Okluder se
sastoji od radionepropusnih marker traka na svakom kraju medicinskog sredstva, jedne pri¢vrSéene za levi atrijalni disk i jedne povezane sa krajnjim vijkom na desnom
atrijalnom disku. Septalni okluder Amplatzer™ je sterilan i namenjen samo za jednokratnu upotrebu.

Vise informacija o okluderu potraZite na slikama i u tabeli koje navodi Dodatak A: Dodatne informacije. Tabela 2 navodi dimenzije medicinskog sredstva i obloge za
isporuku, a Slika 1 i Slika 2 ilustruju sledeée komponente okludera i sistema za isporuku:

Dodatak A Slika 1 Dodatak A Slika 2
1 Desni atrijalni disk 6 Uvodnik
2 Levi atrijalni disk 7 Hemostatski ventil sa produznom cevéicom i sigurnosnim ventilom
3 Osovina 8 Obloga
4 Krajnji vijak i marker traka 9 Dilatator
5 Marker traka 10 Kabl za isporuku
11 Plasti¢na stega

Karakteristike performansi septalnog okludera Amplatzer™

Septalni okluder Amplatzer™ je samoprosirujuci okluder izraden od upletene nitinolske Zice. Okluder ima kratku osovinu dizajniranu da ispuni ASD ili fenestracije i dva
retenciona diska koja stabilizuju okluder unutar defekta. Poliesterske zakrpe su ¢vrsto prisivene unutar svakog diska i osovine, $to podstice okluziju. Upletena nitinolska
Zica i poliesterske zakrpe podstic¢u okluziju i urastanje tkiva. Radionepropusne marker trake pruzaju vizuelno navodenje pod fluoroskopijom, sto pomaze u preciznom
plasiranju okludera. Krajnji vijak omogucava pricvrscivanje i izvlacenje okludera, sto omogucava precizno postavljanje unutar anatomije.

Namena
Septalni okluder Amplatzer™ je medicinsko sredstvo namenjeno nehirurskoj okluziji ostium secundum atrijalnih septalnih defekta ili fenestracija.

Indikacije
Septalni okluder Amplatzer™ je indikovan za pacijente sa ostium secundum atrijalnim septalnim defektima ili fenestracijama.

Ciljna populacija pacijenata
Pacijenti sa ostium secundum defektom atrijalnog septuma sa klini¢ckim dokazom preoptereéenja zapreminom desne komore (RV) (kao 5to je 1,5:1 stepen $anta sleva
nadesno ili povecanje RV na ehokardiografiji) ili pacijenti koji su podvrgnuti fenestraciji Fontan procedure i potrebno im je zatvaranje fenestracije.

Predvideni korisnik
Lekari obuceni za standardne transkateterske tehnike

Predvidena klinicka korist
Ocekuje se postizanje sledecih koristi:
e Minimalno invazivna alternativa hirurS§kom zatvaranju povezana sa nizim stopama komplikacija
¢ Smanjen boravak u bolnici u poredenju sa hirurskim zahvatom
¢ Trenutno zatvaranje atrijalnog septalnog defekta sa naknadnim ublaZzavanjem pratecih morbiditeta

Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi

Rezime bezbednosnih i klini¢kih performansi za ovo medicinsko sredstvo je dostupan na adresi ec.europa.eu/tools/eudamed: Ovo je lokacija SSCP nakon pokretanja
Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima/Eudamed. PotraZite medicinsko sredstvo koriste¢i osnovni UDI-DI broj: 5415067AMP1100DV.

Ogranicenja
Nema poznatih ogranicenja

Kontraindikacije

Septalni okluder Amplatzer™ je kontraindikovan kod:
* pacijenata za koje je poznato da imaju ekstenzivnu urodenu sr¢anu anomaliju koja se moZe adekvatno reparirati samo kardiohirurgijom;
® pacijenata sa aktivnim endokarditisom ili drugim sistemskim infekcijama koje zahtevaju lecenje;
* pacijenata koji ne mogu da podnesu antikoagulaciju tokom procedure ili antitrombocitnu terapiju nakon procedure;

pacijenata Cije mesto pristupa kroz vaskulaturu nije adekvatne veli¢ine za odgovarajucu veli¢inu obloge;

pacijenata za koje je poznato da su pokazali intrakardijalni tromb (narocito trombovi u levoj pretkomori ili aurikuli leve pretkomore);

pacijenata Cija bi velicina ili stanje (na primer, premala veli¢ina za transezofagealnu ehokardiografsku [TEE] sondu, velic¢ina katetera, veli¢ina vaskulature, aktivna
infekcija) doveli do toga da pacijent bude lo$ kandidat za kateterizaciju srca;

pacijenata sa marginama defekta manjim od 5 mm do koronarnog sinusa, oboda donje Suplje vene, atrioventrikularnog zaliska ili pluéne vene gornjeg desnog reznja.

Upozorenja

o Septalni okluder Amplatzer™ izraden je od legure nikla i titanijuma, koja se generalno smatra bezbednom. Medutim, in vitro testiranje je pokazalo da ovaj okluder
ispusta nikl najmanje 60 dana. Pacijenti koji su alergi¢ni na nikl mogu imati alergijsku reakciju na ovaj okluder, narocito oni sa istorijom alergija na metal. Odredene
alergijske reakcije mogu biti ozbiljne; pacijente treba uputiti da odmah obaveste svoje lekare ako posumnjaju da imaju alergijsku reakciju, na primer u slucaju
oteZanog disanja ili zapaljenja lica ili grla. Neki pacijenti mogu i da razviju alergiju na nikl u slu¢aju implantacije ovog okludera. Vise informacija potraZite u Materijali
od kojih je proizvod napravljen.

o NEMOIJTE koristiti septalni okluder Amplatzer™ nakon isteka roka trajanja koji je naveden na nalepnici na pakovanju.

¢ Nemojte koristiti okluder ako je sterilno pakovanje otvoreno ili osteceno.
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Ovaj okluder je sterilisan etilen-oksidom i namenjen je za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati niti sterilisati. Pokusaj ponovne sterilizacije
okludera moze da dovede do kvara okludera, neodgovarajuce sterilizacije ili povrede pacijenta.

o Lekari moraju da budu spremni da deluju u hitnim situacijama, kao $to su perikardni izliv ili embolizacija okludera, Sto moZe zahtevati uklanjanje okludera.

Uklonite embolizovana medicinska sredstva. Nemojte uklanjati embolizovani okluder kroz intrakardijalne strukture osim ako okluder nije u potpunosti uvucen
unutar obloge.

Nemojte koristiti elektri¢ni injekcioni Spric za ubrizgavanje kontrastnog sredstva kroz oblogu.

Postoji mogucnost da ugradnja ovog okludera ne zameni potrebu za antikoagulantnom terapijom kod pacijenata sa atrijalnim septalnim defektom (ASD) i
paradoksalnom embolijom.

Upotreba transtorakalnog, transezofagealnog ili intrakardijalnog ehokardiografskog snimanja (TTE, TEE ili ICE) neophodna je pre, tokom i nakon implantacije.
Snimanje je obavezno kao pomoc¢ u pozicioniranju obloge kroz najprikladniji defekt da bi se postiglo potpuno zatvaranje defekta. Ako se primenjuje TEE, ezofagealna
anatomija pacijenta mora da bude adekvatna za postavljanje TEE sonde i rukovanje TEE sondom.

Kada koristite tehniku zaustavljanja protoka pomocu kompatibilnog balon katetera, nemojte naduvati balon nakon prestanka Santa. NEMOJTE PREKOMERNO
NADUVAVATI.

Lekari treba da budu svesni rizika od erozije. Erozija moZe biti rezultat sloZzenog skupa interakcija izmedu faktora ukljucujuci, izmedu ostalog, osnovni anatomski
supstrat, retroaortni obod manji od 5 mm u bilo kojoj ehokardiografskoj ravni i dinamicki hemodinamski kontrapokret izmedu pretkomore i aorte. Medutim, nema
dovoljno podataka o ve¢ prijavljenim slu¢ajevima, ukljucujuéi neadekvatne ehokardiografske informacije, da bi se utvrdila etiologija erozije.

Nemojte birati okluder veci od precnika atrijalnog septalnog defekta utvrdenog ehokardiografijom pomnozenog sa 1,5 jer to moZe povecati rizik od erozije.

Nemojte oslobadati okluder sa kabla za isporuku ako ne odgovara svojoj originalnoj konfiguraciji, ako je polozaj okludera nestabilan ili ako okluder ometa bilo koju
susednu sréanu strukturu, kao $to su gornja Suplja vena (SVC), pluéna vena (PV), mitralna valvula (MV), koronarni sinus (CS) ili aorta (AO). Ponovo izvucite okluder i
ponovo ga plasirajte. Ako je i dalje nezadovoljavajuce, ponovo izvucite okluder i zamenite ga novim okluderom.

Postavljanje septalnog okludera Amplatzer™ moZe uticati na buduce sréane intervencije (na primer, transseptalna punkcija i reparacija mitralne valvule).

Mere predostroznosti
e Pri upotrebi Amplatzer™ proizvoda koristite standardne transkateterske tehnike.

¢ Ovaj okluder treba da koriste samo lekari koji su obucdeni za standardne transkateterske tehnike. Lekar treba da utvrdi koji pacijenti su kandidati za procedure u
kojima se koristi ovaj okluder.

Lekar treba da izvrsi klini¢ku procenu u situacijama koje ukljuéuju upotrebu antikoagulanasa ili antiagregacijskih lekova pre, tokom i/ili nakon upotrebe ovog
okludera.

Dugotrajne procedure mogu da izazovu poveéanu izloZenost anesteziji, kontrastnom sredstvu i/ili zraéenju.
Cuvati na suvom mestu.

I1zbor pacijenta
Odredeni pacijenti mogu biti izloZeni veéem riziku od komplikacija kao $to su erozija tkiva i embolizacija okludera. Ako su okluderi implantirani pacijentima sa veéim
rizikom, potrebno je detaljnije pracenje (pogledajte Nega nakon postupka). Pacijenti sa vec¢im rizikom ukljucuju:
¢ pacijente sa deformacijom okludera na korenu aorte;
¢ pacijente sa visokim defektima (minimalni aortni i gornji obodi);
¢ pacijenti sa nedostatkom oboda donje Suplje vene (rizik od embolizacije okludera).
Pacijenti sa vise ASD-ova:

e Zatvaranje viSestrukih ASD-ova treba da pokusavaju samo lekari koji su stekli dovoljno iskustva (vise od 10 — 15 sludajeva) da preduzmu tehnicki zahtevnije
procedure.

e Ako su dva velika ASD-a odvojena obodom tkiva ve¢im od 7 mm, implantacija dva okludera moZe biti opravdana.
¢ Ako postoji viSe fenestracija blizu jedna drugoj, jedan okluder se moZze koristiti za pokrivanje svih defekata kada se postavi u najveci defekt.

Posebne populacije

¢ Trudnice: Bezbednost i u¢inak ovog okludera tokom trudnode nisu precizno ustanovljeni. Tokom postavljanja medicinskog sredstva koristi se fluoroskopsko
rendgensko navodenje. Neophodno je proceniti rizik od izlaganja rendgenskom zracenju kod trudnih pacijentkinja u odnosu na potencijalne koristi ove tehnike.

¢ Dojilje: Bezbednost i u¢inak ovog okludera kod dojilja nisu precizno ustanovljeni. Ne postoji kvantitativna procena prisustva proizvoda razgradnje u maj¢inom mleku.

Uslovno bezbedan za MR

Neklinicko testiranje je pokazalo da je septalni okluder Amplatzer™ uslovno bezbedan za MR. Pacijent koji ima septalni okluder Amplatzer™ moze bezbedno da se snima u
sistemu za MR pod slede¢im uslovima:

¢ stati¢no magnetno polje od 1,5 Tesle (1,5 T) ili 3,0 Tesle (3,0 T)
e maksimalni prostorni gradijent polja od 19 T/m (1.900 G/cm)
¢ maksimalna specifiéna brzina apsorpcije (SAR) uprosecena za celo telo izvedena sa sistema za MR od 2,0 W/kg (normalan rezim rada).
Pod gorenavedenim uslovima snimanja, ocekivani maksimalni porast temperature koji ¢e okluder proizvesti je manjiili jednak 5°C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

Artefakt slike koji je izazvao okluder u neklinickom testiranju prostirao se oko 16 mm od septalnog okludera Amplatzer™ prilikom snimanja pri pulsnoj sekvenci gradijent
eha na MR sistemuod3,0T.

Moguci nezeljeni dogadaji
Moguci neZeljeni dogadaji koji mogu nastati tokom ili nakon procedure postavljanja ovog medicinskog sredstva izmedu ostalog obuhvataju:

e vazdusnu emboliju ¢ blokadu srca
o alergijsku reakciju / toksi¢na dejstva usled e hematom
kontrastnog sredstva, lekova ili metala e hemolizu
* apneju e hipertenziju
* aritmiju ¢ hipotenziju
e arteriovensku fistulu ¢ infekciju
e krvarenje e infarkt miokarda
e povredu brahijalnog pleksusa ¢ perforaciju suda ili miokarda
e perforaciju srca e perikardni izliv
e tamponadu srca e perifernu emboliju
e kardiovaskularnu povredu e gubitak perifernog pulsa
e smrt e povredu freni¢nog nerva
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embolizaciju medicinskog sredstva
deformaciju medicinskog sredstva
migraciju medicinskog sredstva
disekciju

endokarditis

eroziju

povisenu telesnu temperaturu

embolijski dogadaj u vezi sa stranom materijom

bol u preponama

pleuralni izliv

pseudoaneurizmu

rezidualni Sant

mozdani udar / prolazni ishemijski napad
tromboemboliju

tromb

ostecenje valvule

valvularnu insuficijenciju

povredu na mestu vaskularnog pristupa

¢ glavobolju / migrenu

Kompatibilnost

Septalni okluder Amplatzer™ je kompatibilan sa modelima od 45 stepeni sistema za isporuku Amplatzer™ TorqVue™, sistema za intravaskularnu isporuku
Amplatzer™ Trevisio™ i sistema za zamenu Amplatzer™ TorqVue™.

Radni vek medicinskog sredstva

Ocekuje se da septalni okluder Amplatzer™ ostane trajno implantiran. Radni vek septalnog okludera Amplatzer™ iznosi najmanje 10 godina, $to je pokazalo laboratorijsko

testiranje okludera.

Identifikaciona kartica pacijenta

Identifikaciona kartica pacijenta se nalazi u pakovanju okludera. Osoblje bolnice treba da popuni prednju stranu identifikacione kartice pacijenta tako Sto ¢e odStampati
ime pacijenta, datum implantiranja, ime lekara, informacije o zdravstvenoj ustanovi i broj telefona na odgovaraju¢im mestima. Samolepljiva nalepnica medicinskog
sredstva je uklju¢ena u sterilno pakovanje i na njoj se nalaze informacije o okluderu (broj modela, broj serije, UDI broj i naziv medicinskog sredstva). Zalepite samolepljivu
nalepnicu medicinskog sredstva na karticu na mesto predvideno za to. Ako samolepljiva nalepnica nije dostupna, upisite informacije u odgovarajuca polja na poledini

kartice.

NAPOMENA: Upisite serijski broj okludera u polje SN/LOT.

Kada popunite karticu, odvojite gornji deo od identifikacione kartice pacijenta tako Sto éete otcepiti po perforaciji. Predajte pacijentu popunjenu identifikacionu karticu
pacijenta. Objasnite pacijentu da identifikacionu karticu pacijenta mora uvek da nosi sa sobom i da pokaze karticu osoblju bolnice u hitnim slu¢ajevima. Da biste dobili
zamensku karticu u sluéaju da pacijent izgubi ili osteti svoju karticu, kontaktirajte sa tehnickom podrskom kompanije Abbott Medical. Kada dobijete zamensku karticu,
rukom unesite neophodne informacije u odgovarajuéa polja i predajte novu karticu pacijentu.

Materijali od kojih je proizvod napravljen

Za sledece materijale je predvideno da ¢e doci u kontakt sa tkivom:

Tabela 1. Sastav proizvoda

Maksimalna koncentracija  [Maksimalna masa supstance na
Komponenta Opis materijala Supstanca supstance u komponenti osnovu najveceg okludera
(% t/t) (miligrami)
Nikl <57 1.100,5

Titanijum <43 830,2

Ugljenik <0,1 2,0

Kobalt <0,1 2,0

Bakar <0,1 2,0
Upletene nitinolske Zice Nitinol Hrom <0,1 2,0
Vodonik <0,1 2,0
Gvozide <0,1 2,0
Niobijum <0,1 2,0
Azot <0,1 2,0
Kiseonik <0,1 2,0

Gvozde <69 42,2

Hrom <18 11,0
Nikl <14 8,6
Molibden <3 1,9
Mangan <2 1,3
Krajnji vijak Nerdajuci celik 316L/316 LVM Silicijum <1 0,7
Azot <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Ugljenik <0,1 0,1
Sumpor <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,3

Platina 80 30,7

Marker traka Legura platine i iridijuma —

Iridijum 20 7,7

Poliesterski konac Poliester Poliesterska me3avina 100 18,8
Poliesterska zakrpa Poliester Polietilen tetraftalat 100 93,2

OPREZ: Neke komponente ovog okludera mogu da sadrze sledeéu supstancu koja je definisana kao CMR 1B u koncentraciji od 0,1% teZinskog procenta (w/w):
Kobalt: Sluzba hemijskih apstrakata (engl. Chemical Abstracts Service, CAS) br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0.

Trenutni naucni dokazi podrZavaju teoriju da medicinska sredstva proizvedena od legura nerdajuceg celika koje sadrze kobalt ne dovode do povecanog rizika
od raka ili neZeljenih dejstava po reproduktivni sistem.
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Uputstvo za upotrebu
Sve slike i tabele koje se spominju u ovom odeljku navodi Dodatak A: Dodatne informacije.

Materijali preporuceni za upotrebu sa septalnim okluderom Amplatzer™:
 3pric sa priklju¢kom tipa Luer lock od 30 — 60 cm3
e Zica vodilica od 0,035 inca
¢ uskladeni balon kateter (naduvavanje nizeg pritiska)

Nega pre procedure

Preporucuje se da najmanje 24 sata pre procedure pacijent dobije aspirin (81 mg ili 325 mg) ili alternativni antitrombocitni/antikoagulantni lek ako pacijent ima
intoleranciju na aspirin.

OPREZ: Prilikom postavljanja okludera pomoc¢u kompatibilnih sistema za isporuku konsultujte uputstvo za upotrebu isporuceno sa sistemima za isporuku.

Opsta uputstva za septalni okluder Amplatzer™ navedena su u nastavku:

Procedura

1. Pripremite pacijenta za standardnu transkatetersku proceduru. OdrZavajte preporuceno aktivirano vreme zgrusavanja (ACT) vece od 200 sekundi. Tokom i nakon
postupka treba davati delotvornu antikoagulansnu terapiju, prema odluci lekara specijaliste.

2. Probusite femoralnu venu i obavite standardnu kateterizaciju desnog srca.

3. Uradite angiogram da biste prikazali atrijalni defekt. Obavite kateterizaciju leve pretkomore primenom polozZaja 45° LAO i kranijalne angulacije od 35°—45°.
Ubrizgajte kontrastno sredstvo u plu¢nu venu gornjeg desnog reznja.
NAPOMENA: Veli¢ina i postavljanje okludera zavise od lokacije defekta.
Koristite Zicu vodilicu sa vrhom u obliku slova ,,J“ da biste pristupili preko leve pretkomore.
Ehokardiografsko navodenje: Proceduru treba izvoditi pod ehokardiografskim navodenjem kako bi se omogucila sveobuhvatna procena svih oboda (sa posebnim
naglaskom na adekvatnost anteriorno-superiornog oboda) i sréanih struktura kako bi se omogucilo odgovarajuce plasiranje i poloZaj okludera, kao i da bi se
procenilo da li je doslo do akutnog zatvaranja ASD-a bez patoloskih smetnji ili uticaja na vazne okolne sréane strukture. Koristite ehokardiografiju da odredite
precnik defekta kada se postigne uslov zaustavljanja protoka pomocu uskladenog balon katetera. Vise informacija potraZite u uputstvu za upotrebu prilozenom
uz uskladeni balon kateter.

6. Odredite precnik defekta:
a. Umetnite uskladeni balon kateter preko Zice vodilice u levu pretkomoru.
b. Pod ehokardiografskim navodenjem, postavite balon preko defekta i naduvajte balon razblaZzenim kontrastnim sredstvom dok $ant preko defekta ne prestane.
c. Naduvajte balon dok se ne vidi protok, a zatim ponovo naduvajte balon dok $antovanje ne prestane.
UPOZORENIJE: Nemojte naduvavati balon preko tacke zaustavljanja protoka ili preko maksimalne zapremine naduvavanja balona. Naduvavanje iznad tacke
zaustavljanja protoka moze izazvati proSirenje defekta i/ili osteéenje balona.
d. Izmerite defekt pomoc¢u ehokardiografskog snimanja.
NAPOMENA: SuZenje u balonu moglo bi se pojaviti bez prestanka protoka. Do ovoga bi doslo ako postoji vise od jednog atrijalnog septalnog defekta.
Ehokardiografsko merenje treba da se odvija na osnovu zaustavljanja protoka, a ne pojave suZenja.

7. Kada se odredi prec¢nik defekta, izaberite veli¢inu okludera jednaku precniku defekta ili za jednu veli¢inu vecu od njega. Pogledajte Tabela 2 u Dodatak A:
Dodatne informacije.
UPOZORENIJE: Nemojte birati medicinsko sredstvo vece od precnika atrijalnog septalnog defekta utvrdenog ehokardiografijom pomnozenog sa 1,5 jer to
moZe povecati rizik od erozije.
Uklonite balon kateter i ostavite Zicu vodilicu od 0,035 in¢a na mestu.
Izaberite odgovarajudi sistem za isporuku za veli¢inu okludera (pogledajte Tabela 2 u Dodatak A: Dodatne informacije).

10. Pripremite sistem za isporuku za upotrebu u skladu sa uputstvom za upotrebu.

11. Ubacite dilatator u oblogu za isporuku i pritegnite rotirajuci luer prikljucak. Gurajte dilatator i oblogu za isporuku preko Zice vodilice kroz defekt u levu gornju
pluénu venu. Proverite tacan poloZaj obloge probnim ubrizgavanjem kontrastnog sredstva u ruku ili ehokardiografijom.

OPREZ: Ako prilikom rukovanja naidete na jak otpor, prekinite sa procedurom i utvrdite uzrok otpora pre nego $to nastavite. Ako nije moguce utvrditi uzrok
otpora, izvucite sve komponente.

12.  Pricvrstite hemostatski ventil na proksimalni kraj uvodnog sistema i isperite ga sterilnim fizioloskim rastvorom. Polako uklonite dilatator da biste sprecili ulazak
vazduha. Pustite da povratni tok krvi izbaci sav vazduh iz sistema.

13. Polako uklonite Zicu vodilicu i isperite oblogu za isporuku sterilnim fizioloskim rastvorom.

14. Pripremite okluder za upotrebu:

- Pregledajte spoljnu sterilnu vrecicu i uverite se da nije otvorena niti oSte¢ena. Nemojte koristiti okluder ako je spoljna kesica otvorena ili ostecena.
- Lagano otvorite spoljne, a zatim unutrasnje kesice.

15. Provucite kabl za isporuku kroz hemostatski ventil i uvodni sistem.

16. Pricvrstite okluder na distalni kraj kabla za isporuku tako 3to ¢ete rotirati okluder u smeru kazaljke na satu otprilike pet okreta dok se okluder ne ucvrsti. Zatim
rotirajte okluder u smeru suprotnom smeru kazaljke na satu za 1/8 okreta da biste olak3ali otpustanje okludera.

17. Potopite okluder i uvodni sistem u sterilni fizioloski rastvor i povucite kabl za isporuku da biste uvukli okluder unutar uvodnog sistema.

18. Prikljucite uvodnik na oblogu za isporuku i pritegnite rotirajuci luer prikljucak da biste spojili komponente.

OPREZ: Cvrsto pri¢vrstite uvodni sistem na oblogu kako biste osigurali da nema praznina izmedu unutra$njih povriina dve komponente.

19. Gurajte kabl za isporuku i okluder kroz oblogu za isporuku dok okluder ne dode do vrha obloge. Nemojte rotirati kabl za isporuku.

OPREZ: Nemojte gurati kabl za isporuku i okluder ako osetite otpor.

20. Koristite navodenje angiografijom i ehokardiografijom. DrZite kabl za isporuku na mestu dok uvlacite oblogu za isporuku kako biste postavili levi atrijalni disk i
deo spojne osovine. Lagano vucite okluder uz atrijalni septum. Ovo moZe da se oseti i posmatra primenom ehokardiografije.

21. OdrZavajte blagu zategnutost kabla za isporuku dok uvlacite oblogu za isporuku priblizno 5 — 10 cm kako biste postavili desni atrijalni disk.

22. Primenom angiografije i ehokardiografije potvrdite da je okluder na mestu da biste procenili da li postoje rezidualni ant ili insuficijencija valvule.
UPOZORENIJE: Nemojte oslobadati okluder sa kabla za isporuku ako ne odgovara svojoj originalnoj konfiguraciji, ako je poloZaj okludera nestabilan ili ako
okluder ometa bilo koju susednu sréanu strukturu (kao $to su SVC, PV, MV, CS, AO). Gurajte oblogu za isporuku da biste ponovo izvukli i plasirali okluder. Ako
je polozaj okludera i dalje nezadovoljavajuci, ponovo izvucite okluder i zamenite ga novim ili prekinite proceduru.

NAPOMENA: Okluder moZe da se plasira najvise dva puta.

23. Koristite snimanje da biste proverili tacan polozaj okludera.
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24. Kada se polozaj okludera potvrdi, okluder moZe da se otpusti.
- Odvojite okluder okretanjem plasti¢ne stege u smeru suprotnom smeru kazaljke na satu.
NAPOMENA: U malo verovatnom slu¢aju odvajanje okludera nije mogude, gurnite oblogu za isporuku uz desni atrijalni disk da biste osigurali okluder i olaksali
odvajanje.
- Uklonite kabl za isporuku i oblogu za isporuku iz tela pacijenta.

Nega nakon postupka
¢ Sve pacijente treba zadrZati preko no¢i radi posmatranja. Pre otpustanja treba uraditi transtorakalni ehokardiogram.

¢ Pacijente sa bilo kakvim uocenim perikardnim izlivom nakon implantacije okludera treba pazljivo pratiti obavljanjem serijskih ehokardiograma dok se perikardni izliv
ne resi.

Klinicki pregled kod kardiologa i ehokardiogram se preporucuju prilikom implantacije, jedan dan nakon implantacije, pre otpusta i ponovo nedelju dana, mesec dana,
Sest meseci i 12 meseci nakon implantacije. Takode se preporucuje klinicko pracenje kod kardiologa jednom godisnje.

Pacijente treba posavetovati da odmah zatraze lekarsku pomoc¢ koja ukljucuje ehokardiogram ukoliko razviju znake ili simptome hemodinamske nestabilnosti, kao
$to su bol u grudima, aritmija, gubitak svesti ili nedostatak daha.

Pacijente treba uputiti da izbegavaju naporne aktivnosti najmanje mesec dana nakon implantacije medicinskog sredstva, ili prema uputstvu lekara. Naporne
aktivnosti mogu da dovedu do povecanog rizika od neZeljenih dogadaja, ukljucujuci eroziju. Pacijente treba podsetiti da, u slu¢aju da doZive bilo kakve simptome
nedostatka daha ili bola u grudima u bilo kom trenutku, a narocito nakon naporne aktivnosti, odmah treba da zatraze lekarsku pomo¢.

Pacijenti treba da uzimaju odgovarajucu profilaksu za endokarditis tokom Sest meseci nakon implantacije okludera. Na lekaru je da odluci da li je potrebno nastaviti
sa profilaksom za endokarditis i nakon isteka Sest meseci.

Pacijente treba leciti antiagregacionom/antikoagulantnom terapijom (kao $to je aspirin), tokom Sest meseci nakon implantacije. Na lekaru je da odludida i je
potrebno nastaviti sa antiagregacionom/antikoagulantnom terapijom i nakon isteka $est meseci.

Informacije o ¢uvanju i rukovanju
Nema posebnih zahteva u pogledu skladistenja, osim onih uobi¢ajenih za medicinska sredstva.

Prijava incidenata sa medicinskim sredstvom

Ako tokom kori$¢enja ovog medicinskog sredstva imate razloga da verujete da je doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu. Kupci u Evropskoj uniji ozbiljan
incident treba da prijave nacionalnom organu i proizvodacu.

Odlaganje u otpad

Komponente septalnog okludera Amplatzer™ treba klasifikovati na odgovarajuci nadin kao biolosku opasnost i odloZiti ih u skladu sa vaze¢im procedurama ustanove, te
lokalnim i drzavnim zakonima i propisima.

Garancija

Abbott Medical garantuje kupcu da ¢e ovaj proizvod, u periodu jednakom potvrdenom roku trajanja proizvoda, ispunjavati specifikacije proizvoda koje je naveo proizvodac
kada se ona koristi u skladu sa uputstvima proizvodaca i da nece imati greSaka u materijalu i izradi. Obaveze kompanije Abbott Medical prema ovoj garanciji ogranicene su
na zamenu ili popravku ovog proizvoda prema njenom nahodenju, u njenoj fabrici, ako se proizvod vrati u okviru garantnog perioda kompaniji Abbott Medical i nakon sto
proizvodac potvrdi da je neispravan.

0SIM KAKO JE 1ZRICITO NAVEDENO U OVOJ GARANCIJI, ABBOTT MEDICAL ODRICE SVAKU IZJAVU ILI GARANCIU BILO KOJE VRSTE, IZRICITU ILI PODRAZUMEVANU,
UKLJIUCUJUCI BILO KOJU GARANCIJU U POGLEDU UTRZIVOSTI ILI PODESNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.

Dodatne informacije potrazite u odeljku Odredbe i uslovi kupovine.
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Amplatzer™ ocklusionsanordning fér septum
SV: Bruksanvisning

VIKTIGT! Lds alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att folja dessa instruktioner, varningar och férsiktighetsatgarder kan leda till patientskada eller skada
pa ocklusionsanordningen.

Enhetsbeskrivning

Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum &r en sjalvexpanderande ocklusionsanordning tillverkad av flatad nitinoltrad utformad fér anvandning vid ocklusion av
formaksseptumdefekter (ASD) och fenestrationer efter en Fontanoperation. Ocklusionsanordningen har ett kort mittparti, en skiva for hoger formak och en skiva for
vanster formak. Mittpartiets diameter motsvarar formaksdefektens storlek och ar avsedd att fylla formaksseptumdefekten. Ocklusionsanordningen ar fylld med
polyesterlappar som sytts fast pa hoger formaksskiva, vanster formaksskiva och mittdelen med en polyestertrad. Ocklusionsanordningen bestar av rontgentata
markorband vid varje dnde av anordningen, ett som sitter fast i vanster formaksskiva och ett som &r anslutet till andskruven pa hoger formaksskiva.

Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum ar steril och endast fér engangsbruk.

Vi hanvisar till bilderna och tabellen i Bilaga A: Kompletterande information for mer information om ocklusionsanordningen. Tabell 2 visar anordningens och
inféringshylsans dimensioner Bild 1 och Bild 2 visar féljande komponenter i ocklusionsanordningen och inféringssystemet:

Bilaga A Bild 1 Bilaga A Bild 2
1 Skiva for hoger formak 6 Laddare
2 Skiva for vanster formak 7 Hemostasventil med férlangningsrér och kran
3 Mittparti 8 Hylsa
4 Andskruv och markérband 9 Dilatator
5 Markérband 10 Inforingskabel
11 Plastskruvstycke

Prestandaegenskaper hos Amplatzer™ocklusionsanordning fér septum

Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum &r en sjalvexpanderande ocklusionsanordning tillverkad av flatad nitinoltrad. Ocklusionsanordningen har ett kort mittparti
utformat for att fylla formaksseptumdefekten eller fenestration och tva retentionsskivor som stabiliserar anordningen inuti defekten. Polyesterlappar har sytts fast inuti
varje skiva och mittpartiet, vilket framjar ocklusion. Den fldtade nitinoltraden och polyesterlapparna framjar ocklusion och vavnadsinvixt. Rontgentata markdrband ger
visuell vigledning under fluoroskopi, vilket underlittar exakt utplacering av ocklusionsanordningen. Andskruven gér det méjligt att fista, hamta tillbaka och frigéra
ocklusionsanordningen, vilket mojliggdr exakt placering i anatomin.

Avsett dndamal

Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum dr en anordning avsedd for icke-kirurgisk ocklusion av formaksseptumdefekter eller fenestrationer i ostium secundum.

Indikationer

Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum indikeras for patienter med férmaksseptumdefekter eller fenestrationer i ostium secundum.

Malgruppspatienter

Patienter med en formaksseptumdefekt i ostium secundum med kliniska evidens pa volymoverbelastning i hoger formak (RV) (till exempel ett férhallande pa 1,5:1 for
vanster till héger shunt eller patienter som har genomgatt en fenestrerad Fontanoperation och kraver tillslutning av fenestrationen.

Avsedd anvandare
Lakare utbildade i standardtekniker for implantation via kateter

Avsedd klinisk fordel
Foljande fordelar forvantas uppnas:
e Ett minimalt invasivt alternativ till kirurgisk tillslutning i kombination med lagre komplikationsfrekvens
¢ Minskad sjukhusvistelse jamfért med operation
e Omedelbar tillslutning av férmaksseptumdefekt med efterféljande lindring av tillhérande sjukliga tillstand

Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda

En sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda fér den har enheten finns pa ec.europa.eu/tools/eudamed: Detta dr SSCP-platsen efter lanseringen av den
europeiska databasen for medicintekniska produkter, Eudamed. S6k efter enheten med den grundldggande UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Begransningar
Inga kdnda begransningar

Kontraindikationer
Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum &r kontraindicerad for:
¢ patienter med kdnd omfattande kongenital hjartmissbildning som endast kan atgardas adekvat med 6ppen hjartkirurgi
¢ patienter med aktiv endokardit eller andra systemiska infektioner som kraver behandling
e patienter som inte kan tolerera antikoagulation under ingreppet eller trombocytaggregationshimmande behandling efter ingreppet
patienter vars plats for vaskuldr atkomst inte rymmer lamplig hylsstorlek
patienter med pavisad intrakardiell tromb (i synnerhet tromber i vanster formak eller vénster hjartéra)

patienter vars kroppsstorlek eller tillstand (t.ex. for liten for transesofageal ekokardiografisond [TEE], kateterstorlek, karlstorlek, aktiv infektion) skulle innebéra att
patienten vore en dalig kandidat for kardiell kateterisering

patienter med defektmarginaler mindre dn 5 mm fran koronarsinus, kanten pa vena cava inferior, en atrioventrikular klaff eller den hégra évre loben pa lungvenen.

Varningar
¢ Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum bestar av en nickel-titanlegering, som i allmdnhet anses vara sdker. In vitro-testning har dock visat att nickel frigors fran
denna ocklusionsanordning i minst 60 dagar. Patienter som &r allergiska mot nickel kan fa en allergisk reaktion mot denna ocklusionsanordning, sarskilt patienter
som tidigare har drabbats av metallallergi. Vissa allergiska reaktioner kan vara allvarliga. Patienter ska instrueras att omedelbart meddela sin lakare om de
misstanker att de upplever en allergisk reaktion sasom andningssvarigheter eller inflammation i ansiktet eller halsen. Vissa patienter kan ocksa utveckla allergi mot
nickel om denna ocklusionsanordning implanteras. Se Produktmaterial for mer information.
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Amplatzer™ ocklusionsanordning fér septum FAR INTE anvindas efter den sista forbrukningsdag som anges pa férpackningsetiketten.
Anvand inte ocklusionsanordningen om den sterila férpackningen har 6ppnats eller ar skadad.

Denna ocklusionsanordning har steriliserats med etylenoxid och ar endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvandas eller omsteriliseras. Forsok att omsterilisera
ocklusionsanordningen kan leda till funktionsfel, otillracklig sterilisering eller skada hos patienten.

Likare maste vara beredda att hantera akuta situationer, sasom perikardiell utgjutning eller embolisering av ocklusionsanordningen, som kan kréva att
ocklusionsanordningen maste tas ut.

Ta bort emboliserade enheter. Ta inte bort en emboliserad ocklusionsanordning genom strukturer i hjdrtat savida inte ocklusionsanordningen har dragits tillbaka
heltini en hylsa.

En injektionspump far inte anvdndas for injektion av kontrast genom hylsan.

Implantation av denna ocklusionsanordning kanske inte ersétter behovet av antikoagulationsbehandling hos patienter med formaksseptumdefekter och

paradoxal emboli.

Anvandning av transtorakal, transesofageal eller intrakardiell ekokardiografi (TTE, TEE eller ICE) kravs fore, under och efter implantation. Avbildning ar obligatorisk
som ett hjdlpmedel for att positionera hylsan genom den mest Iampliga defekten for att uppna fullstandig tillslutning av defekten. Om TEE anvands maste patientens
esofageala anatomi vara sa rymlig att TEE-proben kan foras in och manipuleras.

o Om du anvinder en stop-flow-teknik med en féljsam ballongkateter ska du inte fylla ballongen efter att shunten har upphért. OVERFYLL DEN INTE.

Lakare b6r vara medvetna om risken for erosion. Erosion kan bero pa en komplex uppsattning interaktioner mellan faktorer, inklusive men inte begransat till det
underliggande anatomiska substratet, en retro-aortakant pa mindre an 5 mm i nagot ekokardiografiskt plan och den dynamiska hemodynamiska kontrarérelsen
mellan formak och aorta. Det finns emellertid inte tillrackligt med data, inklusive otillrdcklig ekokardiografisk information, om de fall som redan rapporterats for att
kunna bestamma etiologin for erosion.

Vilj inte en ocklusionsanordning vars storlek ar stérre dan 1,5 ganger storleken pa formaksseptumdefektens diameter, faststallt med ekokardiografi, eftersom det kan
oka risken for erosion.

Losgor inte ocklusionsanordningen fran inféringskabeln om ocklusionsanordningen inte motsvarar sin ursprungliga konfiguration eller om ocklusionsanordningens
position ar instabil eller om ocklusionsanordningen ar i vagen for nagon intilliggande kardiell struktur, till exempel vena cava superior (SVC), lungvenen (PV),
mitralisklaffen (MV), koronarsinus (CS) eller aorta (AO). Dra tillbaka och placera om ocklusionsanordningen. Om tillfredsstallande resultat fortfarande inte kan
uppnas ska ocklusionsanordningen tas ut och ersattas med en ny.

Placeringen av Amplatzer™ ocklusionsanordning fér septum kan paverka framtida ingripanden i hjartat (t.ex. transseptal punktion och reparation av mitralisklaffen).

Forsiktighetsatgarder
Anvand standardtekniker for implantation via kateter vid anvandning av Amplatzer™-produkter.

Ocklusionsanordningen ska endast anvdandas av ldkare som ar utbildade i standardtekniker for implantation via kateter. Lakaren ska bestamma vilka patienter som ar
kandidater for procedurer dar denna ocklusionsanordning anvands.

Likaren bor anvanda sitt kliniska omdéme i situationer som innefattar anvandning av antikoagulantia eller trombocythammare fére, under och/eller efter
anvandningen av ocklusionsanordningen.

Ingrepp som tar lang tid kan orsaka 6kad exponering fér anestesimedel, kontrastmedel och/eller strélning.
Forvaras torrt.

Val av patient

Vissa patienter kan |6pa en 6kad risk for komplikationer sasom vavnadserosion och embolisering av ocklusionsanordningen. Om patienter med hogre risk far
ocklusionsanordningar implanterade krévs noggrannare-uppféljning (se Vard efter ingreppet). Patienter med hogre risk innefattar:

¢ patienter med deformering av ocklusionsanordningen vid aortaroten

¢ patienter med hoga defekter (minimal vavnadskant aortalt och superiort)

¢ patienter med undermalig IVC-kant (risk fér embolisering av ocklusionsanordningen).
Patienter med flera formaksseptumdefekter:

o Forsok till tillslutning av flera formaksseptumdefekter ska endast utféras av lakare som har tillrackligt med erfarenhet (fler an 10-15 fall) for att ta sig an mer tekniskt
utmanande ingrepp.

e Om tva stora formaksseptumdefekter &r dtskilda av en vavnadskant pd mer an 7 mm kan implantation av tva ocklusionsanordningar vara motiverat.
¢ Om flera fenestrationer sitter ndra varandra kan en ocklusionsanordning anvandas for att tacka alla defekter nar den placeras i den storsta defekten.

Sarskilda populationer

e Graviditet: Sakerheten och effektiviteten for denna ocklusionsanordning har inte faststallts under graviditet. Vagledning med rontgengenomlysning ska anvandas
under insattning av enheten. Risken for 6kad rontgenexponering hos gravida patienter maste vagas mot de potentiella férdelarna med denna metod.

¢ Ammande kvinnor: Sdkerheten och effektiviteten for denna ocklusionsanordning har inte faststallts hos ammande kvinnor. Det har inte utforts nagon kvantitativ
bedémning av forekomsten av materialbestandsdelar i brostmjolk.

MR-villkorlig

Icke-kliniska tester har pavisat att Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum ar MR-villkorlig. En patient med Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum kan skannas
sdkert i ett MR-system under foljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T)
e Maximal spatial filtgradient p& 19 T/m (1 900 G/cm)
¢ Ett maximalt genomsnittligt SAR-varde for hela kroppen pa 2,0 W/kg (normalt driftslage) har rapporterats av MR-system.

Vid de skanningsforhallanden som anges ovan forvantas ocklusionsanordningen ge upphov till en temperaturékning pa mindre an eller lika med 5 °C efter 15 minuters
oavbruten skanning.

Vid icke-kliniska tester ger ocklusionsanordningen upphov till en bildartefakt som sticker ut cirka 16 mm fran Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum nér den
avbildas med en gradientekopulssekvens i ett MR-system pd 3,0 T.

Majliga biverkningar
Majliga biverkningar som kan uppsta under eller efter en procedur med den har enheten omfattar, men &r inte begransade till

¢ luftemboli o hjartblock

o allergisk reaktion/toxisk effekt pa grund av e hematom
kontrastmedel, Idkemedel eller metall « hemolys

e apné ¢ hypertoni

e arytmi e hypotoni

e arteriovenos fistel e infektion

e blodning e hjartinfarkt

153



skada pa plexus brachialis
hjartperforation
hjarttamponad
kardiovaskular skada
dodsfall

embolisering av enheten
enhetsdeformation

migration av enheten

perforering av karl eller myokardium
perikardiell utgjutning

perifer emboli

bortfall av perifera pulsar

nervus phrenicus-skada
pleurautgjutning

pseudoaneurysm

restshunt

dissektion stroke/transitorisk ischemisk attack
endokardit tromboemboli
erosion trombosbildning
feber klaffskada
e embolisk hdndelse av fraimmande material o klaffinsufficiens
e ljumsksmarta e karlskada vid atkomststallet

e huvudvirk/migran.

Kompatibilitet

Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum ar kompatibel med 45-gradersmodeller av Amplatzer™ TorqVue™ inféringssystem, Amplatzer™ Trevisio™ intravaskulart
inforingssystem och Amplatzer™ TorgqVue™ utbytessystem.

Produktens livslangd

Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum forvantas forbli permanent implanterad. Livslangden for Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum ar minst tio ar, vilket
framgar av banktester av ocklusionsanordningen.

Patient-ID-kort

| ocklusionsanordningens forpackning finns ett patient-1D-kort. Sjukhuspersonalen ska fylla i framsidan av patient-ID-kortet genom att skriva patientens namn,
implantationsdatumet, lakarens namn samt vardinrattningens namn och telefonnummer i de angivna omradena. En avdragbar etikett finns i den sterila férpackningen
som innehaller information om ocklusionsanordningen (modellnummer, partinummer, UDI-nummer och enhetsnamn). Satt pa den avdragbara etiketten pa baksidan av
kortet i det avsedda omradet. Om det inte finns ndgon avdragbar etikett ska informationen skrivas i det avsedda omradet pa baksidan av kortet.

OBS! Skriv ocklusionsanordningens partinummer i faltet SN/LOT.

Nar kortet ar fardigt ska du separera den Gvre delen fran patient-ID-kortet genom att riva langs den perforerade linjen. Ge det ifyllda patient-ID-kortet till patienten.
Instruera patienten att alltid ha patient-ID-kortet med sig och att visa kortet fér sjukhuspersonal i nédsituationer. Du kan fa ett ersattningskort om en patient tappar bort
eller rakar forstora sitt kort. Kontakta teknisk support hos Abbott Medical. Nar du fatt ersattningskortet ska du skriva den nédvandiga informationen for hand i respektive
omrdade och lamna det nya kortet till patienten.

Produktmaterial
Foljande material ar avsedda att komma i kontakt med vavnad:

Tabell 1. Produktens bestandsdelar

Maximal koncentration for Maximal massa f6r'i'=imnet
Komponent Beskrivning av material Amne amnet i varje komponent basere_!t pa den st?rsta
(viktprocent) ocklu5|or!s?nordn|ngen
(milligram)
Nickel <57 1100,5

Titan <43 830,2

Kol <0,1 2,0

Kobolt <0,1 2,0
Koppar <0,1 2,0
Fldtade nitinoltradar Nitinol Krom <0,1 2,0
Vite <0,1 2,0
Jarn <0,1 2,0
Niob <0,1 2,0
Kvave <0,1 2,0
Syre <0,1 2,0

Jarn <69 42,2

Krom <18 11,0
Nickel <14 8,6
Molybden <3 1,9
Mangan <2 1,3
Andskruv 316L/316 LVM rostfritt stal Kisel <1 0,7
Kvave <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Kol <0,1 0,1
Svavel <0,1 0,1
Kobolt <0,4 0,3

Markérband Platina-/iridiumlegering Platina 80 30.7
Iridium 20 7,7

Polyestertrad Polyester Polyesterblandning 100 18,8
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Maximal koncentration for

Maximal massa for amnet
baserat pa den stérsta

Komponent Beskrivning av material Amne amnet i varje komponent . Ny
. ocklusionsanordningen
(viktprocent) o
(milligram)
Polyesterlapp Polyester Polyetylentereftalat 100 93,2

VIKTIGT! En eller flera komponenter i denna ocklusionsanordning kan innehalla féljande @mne definierat som CMR 1B med en koncentration Gver
0,1 viktprocent: Kobolt: Chemical Abstracts Service (CAS)-nr 7440-48-4, EG-nr 231-158-0.

Aktuell vetenskaplig evidens ger stod fér att medicintekniska produkter som tillverkas av legeringar av rostfritt stal som innehaller kobolt inte 6kar risken for
cancer eller negativa reproduktionseffekter.

Bruksanvisning
Alla bilder och tabeller till vilka det hanvisas i detta avsnitt finns i Bilaga A: Kompletterande information.

Material som rekommenderas fér anvandning med Amplatzer™ ocklusionsanordning fér septum:
® 30-60 ml luerlockspruta
¢ 0,0889 cm styrtrad
¢ Kompatibel ballongkateter (fyllning med lagre tryck)

Vard fore ingreppet
Det rekommenderas att patienten minst 24 timmar fére ingreppet far acetylsalicylsyra (81 mg eller 325 mg) eller ett alternativt trombocythammande/blodfértunnande
medel om patienten har acetylsalicylsyraintolerans.

VIKTIGT! Folj bruksanvisningen som medféljer inforingssystemen nér en ocklusionsanordning ska placeras med hjalp av de kompatibla inforingssystemen.

Allmdnna anvisningar for Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum finns nedan:

Ingrepp
1.

10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.

17.
18.

19.

Forbered patienten for ett standardingrepp via kateter. Uppratthall en rekommenderad aktiverad koagulationstid (ACT) pa mer an 200 sekunder. Effektiv
antikoagulation ska uppratthallas under och efter ingreppet enligt |dkarens ordination.

Punktera larbensvenen och utfor en standardmassig kateterisering av hoger sida av hjartat.

Utfor ett angiogram for att visa formaksdefekten. Kateterisera vanster formak i 45° LAO-position och med kraniell vinkling pa 35-45°. Injicera kontrastmedel
i lungvenen fran évre hogra lungloben.

0OBS! Ocklusionsanordningens storlek och placering baseras pa defektens plats.
Anvand styrtraden med J-spets for atkomst till vanster formak.

Ekostyrning: Proceduren ska utforas under ekostyrning for att erhalla omfattande bedémning av alla kanter (med sarskild vikt vid tillrdcklig framre-6vre kant) och
hjartstrukturer for att mojliggora korrekt placering och positionering av ocklusionsanordningen, och for att bedéma om akut tillslutning av férmaksseptumdefekt
har uppnatts utan patologiska storningar eller stoter pa viktiga omgivande hjartstrukturer. Anvand ekokardiografi for att bestdmma defektens diameter nar ett
stoppflodestillstand har uppnatts med en féljsam ballongkateter. Se bruksanvisningen som medféljer den kompatibla ballongkatetern fér mer information.

Bestam defektens diameter:

a. For in en foljsam ballongkateter Gver styrtraden i det vanstra formaket.

b. Under ekokardiografisk vagledning, placera ballongen 6ver defekten och fyll ballongen med utspatt kontrastmedel tills shunten 6ver defekten upphér.
c. Tom ballongen tills flodet &r synligt och fyll sedan ballongen igen tills shunten upphoér.

VARNING! Ballongen far inte fyllas mer 4n till den punkt dir flodet upphér, eller med volymer som éverskrider ballongens maximala fyllningsvolym.
Om ballongen fylls forbi stoppflédespunkten kan defekten utvidgas och/eller ballongen kan skadas.

d. Mét defekten med hjélp av ekokardiografi.

OBS! Ett mittparti kan bildas i ballongen utan att flodet upphor. Detta intraffar om det finns mer @n en formaksseptumdefekt. Ekokardiografimatning bor ske
baserat pa stoppflodet, inte pa att ett mittparti bildas.

Nar defektens diameter har bestamts, valj en ocklusionsanordning med en storlek som &r lika med eller en storlek stérre dn defektens diameter. Se Tabell 2
i Bilaga A: Kompletterande information.

VARNING! Vilj inte en ocklusionsanordning vars storlek &r stérre dn 1,5 ganger storleken pa férmaksseptumdefektens diameter, faststillt med
ekokardiografi, eftersom det kan oka risken for erosion.

Ta bort ballongkatetern och |t styrtrdden pa 0,0889 cm sitta kvar.

Valj lampligt inforingssystem for ocklusionsanordningens storlek (se Tabell 2 i Bilaga A: Kompletterande information).

Forbered inforingssystemet for anvandning enligt bruksanvisningen.

For in dilatatorn i inféringshylsan och dra at den vridbara luerfattningen. For dilatatorn och inféringshylsan 6ver styrtraden, genom defekten och in i den 6vre
vanstra lungvenen. Kontrollera att hylsan ligger ratt genom att utféra en manuell testinjektion av kontrast, eller med hjalp av ekokardiografi.

VIKTIGT! Vid kraftigt motstand under manipuleringen ska proceduren avbrytas och orsaken till motstandet faststillas innan du fortsdtter. Om orsaken till
motstandet inte kan faststallas ska alla komponenter dras tillbaka.

Anslut hemostasventilen till laddarens proximala dnde och spola med steril koksaltlésning. Avlagsna dilatatorn langsamt for att forhindra att luft tranger in.
Eliminera all luft i systemet genom att lata blod fl6da tillbaka.

Avldgsna langsamt styrtraden och spola inféringshylsan med steril koksaltlésning.

Forbered ocklusionsanordningen for anvandning:

- Inspektera den yttre sterila pasen och sakerstall att den ar o6ppnad och oskadad. Anvand inte ocklusionsanordningen om den yttre pasen har 6ppnats eller
skadats.

- Oppna forsiktigt den yttre och sedan de inre pasarna.
For fram inféringskabeln genom hemostasventilen och laddaren.

Fast ocklusionsanordningen i den distala dnden av inféringskabeln genom att rotera ocklusionsanordningen medurs cirka fem varv tills ocklusionsanordningen
sitter ordentligt. Vrid sedan ocklusionsanordningen moturs 1/8 varv fér att underlatta frigéring av ocklusionsanordningen.

Sank ned ocklusionsanordningen och laddaren i steril koksaltlosning och dra tillbaka inféringskabeln for att dra tillbaka ocklusionsanordningen inuti laddaren.
Fast laddaren pa inféringshylsan och dra 4t den vridbara luerfattningen for att Idsa ihop komponenterna.

VIKTIGT! S&tt fast laddaren ordentligt pa hylsan for att sékerstdlla att det inte forekommer nagra mellanrum mellan de tva komponenternas insidor.

For fram inféringskabeln och ocklusionsanordningen genom inféringshylsan tills ocklusionsanordningen nar inféringshylsans spets. Vrid inte inféringskabeln.

VIKTIGT! Fér inte fram inféringskabeln och ocklusionsanordningen om du kdnner motstand.
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20. Anvand angiografi och ekokardiografi som vagledning. Hall inféringskabeln pa plats medan du drar tillbaka inféringshylsan for att placera ut den vanstra
formaksskivan och en del av det férbindande mittpartiet. Dra forsiktigt ocklusionsanordningen mot férmaksseptum. Detta kan kdnnas och observeras med
ekokardiografi.

21. Bibehall en latt spanning pa inféringskabeln medan du drar tillbaka inféringshylsan cirka 5-10 cm for att placera ut den hogra formaksskivan.

22. Anvand angiografi och ekokardiografi for att bekrafta att ocklusionsanordningen sitter pa plats och for att utvardera restshunt eller klaffinsufficiens.
VARNING! Ocklusionsanordningen far inte I6sgoras fran inféringskabeln om den inte antar sin ursprungliga form eller om dess position &r instabil eller stor
nagon av de intilliggande hjirtstrukturerna (sdsom SVC, PV, MV, CS, AO). For fram inféringshylsan fér att finga upp ocklusionsanordningen och placera om
den. Om ocklusionsanordningens position fortfarande ir otillfredsstéllande ska du fanga upp ocklusionsanordningen igen och ersitta den med en ny
ocklusionsanordning eller avbryta ingreppet.

OBS! Ocklusionsanordningen kan placeras ut hogst tva ganger.
23.  Anvand avbildning for att verifiera korrekt placering av ocklusionsanordningen.
24. Nar ocklusionsanordningens placering har bekraftats kan ocklusionsanordningen frigoras.
- Frigor ocklusionsanordningen genom att vrida plastskruvstycket moturs.
OBS! Om det osannolika intraffar att det inte gar att frigéra ocklusionsanordningen ska du fora fram infoéringshylsan mot hoger formaksskiva for att sakra
ocklusionsanordningen och for att underlatta |6sgoring.
- Avlagsna inforingskabeln och inféringshylsan fran patienten.

Vard efter ingreppet

o Alla patienter ska ligga kvar 6ver natten fér observation. Transtorakal ekokardiografi ska utforas fore utskrivning.
Patienter som uppvisar perikardiell utgjutning efter implantation av ocklusionsanordningen ska féljas noga med upprepade ekokardiogram tills den perikardiella
utgjutningen férsvunnit.
Klinisk uppféljning med kardiolog och ekokardiogram rekommenderas vid implantation, en dag efter implantation, fére utskrivning och igen en vecka, en manad,
sex manader och 12 manader efter implantation. Darefter rekommenderas arlig uppféljning hos kardiolog.
Patienter ska informeras om att soka omedelbar medicinsk behandling som innefattar ekokardiogram om de uppvisar tecken eller symtom pa hemodynamisk
instabilitet sdsom brdstsmartor, arytmi, svimning eller andndd.
Patienter ska instrueras att undvika anstrangande aktiviteter i minst en manad efter implantation av enheten eller enligt ldkarens anvisningar. Anstrangande
aktiviteter kan leda till en 6kad risk for negativa handelser, inklusive erosion. Patienter ska paminnas om att om de vid nagot tillfalle upplever nagra som helst tecken
pa andndd eller brostsmartor, sarskilt efter anstrangande aktiviteter, ska de omedelbart s6ka medicinsk behandling.
Patienter ska erhalla adekvat endokarditprofylax under sex manader efter implantation av ocklusionsanordningen. Beslut om fortsatt endokarditprofylax efter
sex manader fattas av ldkaren.
Patienten bor erhalla trombocythdmmande behandling/antikoagulationsbehandling (till exempel acetylsalicylsyra) under sex manader efter implantationen. Beslut
om eventuell fortsatt behandling med trombocythdmmare/antikoagulantia efter sex manader fattas av ldkaren.

Information om forvaring och hantering
Inga sarskilda forvaringskrav utéver de som galler for medicintekniska produkter i allmanhet.

Rapportering av enhetsincidenter

Om det under anvandningen av den har enheten finns anledning att misstdnka att en allvarlig incident har intraffat ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Kunder
inom EU ska rapportera den allvarliga incidenten till ansvarig nationell myndighet och tillverkaren.

Kassering

Komponenter som ingar i Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum ska pa lampligt satt klassificeras som biologiskt riskavfall och kasseras i enlighet med tillampliga
rutiner pa platsen samt lokala och nationella lagar och bestammelser.

Garanti

Abbott Medical garanterar kdparen att denna produkt, under en period som &r lika 1dng som produktens validerade hallbarhetstid, uppfyller de produktspecifikationer
som faststéllts av tillverkaren om produkten anvdnds i enlighet med tillverkarens bruksanvisning, och att produkten ar fri fran defekter i material och utférande.
Abbott Medicals ansvar enligt denna garanti dr begransat till att efter eget godtycke byta ut eller reparera denna produkt i den egna fabriken om produkten skickas
tillbaka till Abbott Medical inom garantitiden och tillverkaren bedémer att den ar defekt.

UTOVER VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | DENNA GARANTI AVSAGER SIG ABBOTT MEDICAL ALLT ANSVAR FOR NAGON ANNAN TYP AV EVENTUELL UTFASTELSE ELLER
GARANTI, UTTRYCKT ELLER UNDERFORSTADD, INKLUSIVE GARANTI AVSEENDE SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.

Se forsaljningsvillkor och -bestammelser for ytterligare information.
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Amplatzer™ Septal Okliider

TR: Kullanim Talimatlari

DIKKAT: Tiim talimatlari dikkatle okuyun. Bu talimatlara, uyarilara ve 6nlemlere uyulmamasi hastanin yaralanmasina veya okliiderin hasar gérmesine
neden olabilir.

Cihaz Agiklamasi

Amplatzer™ Septal Okluder, 6rgulu nitinol telden yapilmig, kendiliginden genisleyen bir okliiderdir ve Fontan prosedirinden sonra atriyal septal defektlerin (ASD) veya
fenestrasyonlarin okliide edilmesi igin tasarlanmigtir. Okltiderin kisa bir beli, sag atriyal diski ve sol atriyal diski vardir. Belin ¢api atriyal defekt boyutuna karsilik gelir ve
ASD'yi doldurmak igin tasarlanmistir. Okltider, polyester bir iplikle sag atriyal diske, sol atriyal diske ve bele saglam bir sekilde dikilmis polyester yamalarla doldurulmustur.
Okluder, cihazin her iki ucunda bulunan, biri sol atriyal diske ve digeri sag atriyal disk Uizerindeki ug vidasina bagl radyoopak isaretgi seritler icerir. Amplatzer™

Septal Okltider sterildir ve sadece tek kullanimliktir.

Okluder hakkinda daha fazla bilgi igin Ek A: Tamamlayici Bilgiler icinde yer alan sekillere ve tabloya bakin. Tablo 2, cihaz ve iletim kilifi boyutlarini gésterir. Sekil 1 ve Sekil 2
asagidaki okliider ve iletim sistemi bilesenlerini gosterir:

Ek A Sekil 1 Ek A Sekil 2
1 Sag Atriyal Disk 6 Yiikleyici
2 Sol Atriyal Disk 7 Uzatma Borulu ve Stopkoklu Hemostaz Valfi
3 Bel 8 Kihf
4 Ug Vidas! ve isaretgi Seridi 9 Dilator
5 isaretgi Seridi 10 iletim Kablosu

11 Plastik Mengene

Amplatzer™ Septal Okliider Performans Ozellikleri

Amplatzer™ Septal Oklider, 6rgiili nitinol telden yapilmis, kendiliginden genisleyen bir okliiderdir. Okliider, ASD’yi veya fenestrasyonu doldurmak igin tasarlanmis kisa bir
bele ve okllderi defekt iginde stabilize eden iki adet retansiyon diskine sahiptir. Oklizyonu desteklemek igin her bir diskin ve belin igine saglam bir sekilde polyester
yamalar dikilmistir. Orgiilii nitinol tel ve polyester yamalar, okliizyonu ve doku i¢ bilylimesini destekler. Radyopak isaretgi seritleri, floroskopi altinda gérsel rehberlik
saglayarak okliderin hassas sekilde yerlestirilmesine yardimci olur. Ug vidasi, okliiderin takilmasina, tekrar yakalanmasina ve serbest birakilmasina olanak saglayarak
anatomi igine hassas sekilde yerlestirilmesini saglar.

Kullanim Amaci

Amplatzer™ Septal Okluder, ostium sekundum atriyal septal defektlerin veya fenestrasyonlarin cerrahi olmayan okliizyonu igin tasarlanmis bir cihazdir.

Endikasyonlar
Amplatzer™ Septal Okluder, ostiyum sekundum atriyal septal defektleri veya fenestrasyonlari olan hastalar igin endikedir.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Sag ventrikiiler (RV) hacim asiri yukiine dair klinik kaniti (1,5:1 derece sol-sag sant veya ekokardiyografide RV blyimesi gibi) bulunan, ostiyum sekundum atriyal septal
defekti olan hastalar veya fenestre Fontan prosediiriinden gegmis ve fenestrasyonun kapatiimasi gereken hastalar.

Hedef Kullanici
Standart transkateter teknikleri konusunda egitim almig doktorlar

Hedeflenen Klinik Fayda

Asagidaki faydalarin elde edilmesi beklenmektedir:
¢ Cerrahi kapatmaya alternatif olarak, daha dustik komplikasyon oranlari saglayan minimal invaziv proseduir
¢ Ameliyata kiyasla hastanede kalma siresinin kisalmasi
o Atriyal septal defektin hemen kapanmasi ve sonrasinda iligkili hastaliklarda azalma

Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Bu cihaza yonelik giivenlilik ve klinik performans &zeti ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur: Bu, Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabaninin (Eudamed)
faaliyete gegirilmesinden sonraki SSCP konumudur. Temel UDI-DI'yi kullanarak cihazi arayin: 5415067AMP1100DV.

Sinirlamalar
Bilinen sinirlama yoktur

Kontrendikasyonlar
Amplatzer™ Septal Oklider asagidaki hastalar igin kontrendikedir:

¢ Sadece kalp ameliyatiyla yeterince onarilabilen ileri diizeyde konjenital kalp anormalligi oldugu bilinen hastalar.
Aktif endokardit ya da tedavi gerektiren baska sistemik enfeksiyonlari bulunan hastalar.

Proseddr sirasinda antikoagtilasyonu veya prosediir sonrasinda anti-trombosit tedavisini tolere edemeyen hastalar.
Vaskdler erigsim bolgesi uygun kilif boyutunu yerlestirmek igin yetersiz olan hastalar.
intrakardiyak trombiis (6zellikle sol atriyal veya sol atriyal apendiks trombisler) gosterdigi bilinen hastalar.

Viicut 6lglleri veya durumu (6rnegin, trans6zofageal ekokardiyografi [TEE] probu veya kateter boyutu igin hasta anatomisinin ¢ok kiigtik olmasi, vaskilatir boyutu,
aktif enfeksiyon) nedeniyle kardiyak kateterizasyon islemi i¢in uygun bir aday olmayan hastalar.

Koroner sinise, inferior vena kava kenarina, bir atriyoventrikiler kapaga veya sag Ust lob pulmoner venine 5 mm’den daha yakin defekt sinirlari olan hastalar.

Uyarilar
¢ Amplatzer™ Septal Okliider, genellikle giivenli oldugu kabul edilen nikel-titanyum alagimindan olusmaktadir. Ancak in vitro testler, en az 60 giin boyunca bu
okliderden nikel salinimi oldugunu géstermistir. Ozellikle metal alerjisi dykiisii olan hastalar olmak iizere nikele alerjisi olan hastalar, bu okliidere alerjik reaksiyon
gosterebilir. Belirli alerjik reaksiyonlar ciddi olabilir; hastalara, nefes almada zorlanma veya yiizde ya da bogazda enflamasyon gibi bir alerjik reaksiyon
yasadiklarindan siiphelenmeleri halinde derhal doktorlarini bilgilendirmeleri gerektigi séylenmelidir. Ayrica bazi hastalar, bu okliderin implante edilmesi halinde
nikele kars alerji gelistirebilir. Daha fazla bilgi igin, bkz. Uriin Materyalleri.
e Amplatzer™ Septal Okliideri ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.
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Steril ambalaj agilmis ya da hasar gérmusse okltuderi kullanmayin.

Bu okllider, etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir ve yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Okliiderin tekrar sterilize
edilmeye calisiimasi halinde, okltuder arizalanabilir, yetersiz sterilizasyon olusabilir ya da hasta zarar gorebilir.

Doktorlar, perikardiyal eflizyon veya okliider embolizasyonu gibi okliiderin gikarilmasini gerektirebilecek acil durumlar igin hazirlikli olmalidr.

Embolize olan cihazlari gikarin. Okliider, timuyle bir kilif igine yeniden ¢ekilmedik¢e, embolize olmus okliideri intrakardiyak yapilar iginden gegirerek gikarmayin.

Kilifin iginden kontrast madde sollisyonu enjekte etmek igin, elektrikli enjeksiyon siringasi kullanmayin.

Bu okliderin implantasyonu, ASD ve paradoksal embolizm olan hastalarda antikoagiilan tedavi ihtiyacinin yerini alamayabilir.

implantasyon éncesinde, sirasinda ve sonrasinda transtorasik, transdzofageal veya intrakardiyak ekokardiyografik gériintiileme (TTE, TEE veya ICE) kullanimi gerekir.
Defekti tamamen kapatmak tzere kilifin en uygun defekt boyunca konumlandiriimasina yardimci olmak igin gortintileme zorunludur. TEE kullaniliyorsa, TEE
probunun yerlestirilmesi ve manipilasyonu igin hastanin 6zofageal anatomisi uygun olmalidir.

Uyumlu bir balon kateter ile akis durdurma teknigi kullanirken, balonu santin bittigi yerin 6tesine sisirmeyin. ASIRI $ISIRMEYIN.

Doktorlar, erozyon riskini g6z 6ntinde bulundurmalidir. Erozyon; altta yatan anatomik substrat, herhangi bir ekokardiyografik diizlemde 5 mm’den kiigtik retro-aortik
kenar ve atriyum ile aorta arasinda dinamik hemodinamik kontra-hareket dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kosuluyla gesitli etkenler arasindaki karmagik
etkilesimlerin sonucu olabilir. Ancak, erozyonun etiyolojisini belirlemek icin veriler (zaten bildirilmis vakalarla ilgili ekokardiyografik bilgiler dahil) yetersizdir.
Erozyon riskini artirabileceginden, ekokardiyografi ile belirlenen atriyal septal defekt ¢apinin 1,5 katindan daha bytik bir okliider boyutu segmeyin.

Okluder orijinal konfiglirasyonuna uymuyorsa, okliider konumu stabil degilse veya slperior vena kava (SVC), pulmoner ven (PV), mitral kapak (MV), koroner siniis
(CS) veya aort (AO) gibi herhangi bir komsu kardiyak yapi ile etkilesime giriyorsa okltderi iletim kablosundan serbest birakmayin. Okltideri tekrar yakalayin ve tekrar
yerlestirin. Hala yetersizse, okllderi tekrar yakalayip yeni bir okluderle degistirin.

Amplatzer™ Septal Okluderin yerlestirilmesi, gelecekteki kardiyak miidahaleleri (6rnegin transseptal ponksiyon veya mitral kapak onarimi) etkileyebilir.

Onlemler
Amplatzer™ urtinlerini kullanirken standart transkateter tekniklerini kullanin.

Bu okllder yalnizca standart transkateter teknikleri konusunda egitim almis doktorlar tarafindan kullanilmaldir. Doktor, hangi hastalarin bu okltderin kullanildigi
prosedirlerin adayi olacagini belirlemelidir.

Doktor, bu okliderin kullanimi 6ncesinde, sirasinda ve/veya sonrasinda antikoagilan ya da anti-trombosit ilag kullaniminin s6z konusu oldugu durumlarda, klinik
takdirini kullanmalidir.

Uzun slreli prosediirler hastanin anesteziye, kontrast maddelere ve/veya radyasyona daha fazla maruz kalmasina neden olabilir.
Kuru bir yerde muhafaza edin.

Hasta Segimi

Bazi hastalarda doku erozyonu ve okliider embolizasyonu gibi komplikasyonlarin riski daha yiiksek olabilir. Daha yiiksek riskli hastalara oklider implantasyonu yapilirsa,
daha yakindan takip uygulanmalidir (bkz. Prosediir Sonrasi Bakim). Daha ytiksek riskli hastalar agsagidakileri igerir:

o Aort kokiinde okliider deformasyonu olan hastalar.

o Defekt konumu yiiksek hastalar (minimal aortik ve stiperior kenarlar).

¢ IVC kenar yetersizligi olan hastalar (oklider embolizasyonu riski).
Birden fazla ASD’si olan hastalar:

¢ Birden fazla ASD’nin kapatilmasi, yalnizca teknik olarak daha zorlu prosediirleri tistlenmek igin yeterli deneyime sahip (10-15 vakadan fazla) doktorlar tarafindan
denenmelidir.

o iki bilyiik ASD, 7 mm’den biiyiik bir doku kenariyla ayrilmissa, iki okliiderin implantasyonu mantikli olabilir.
¢ Birden fazla fenestrasyon birbirine yakinsa, tek bir okliider en blyuk defekte yerlestirilip tim defektleri kapatmak icin kullanilabilir.

Ozel Popiilasyonlar
o Hamilelik: Hamilelik sirasinda bu okliderin guvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Cihazin yerlestirilmesi esnasinda floroskopik réontgen kilavuzu kullanilir. Hamile
olan hastalar igin yogun réntgen 1sini maruziyeti riski, bu teknigin potansiyel faydalari ile kiyaslanmalidir.

¢ Emziren anne: Emziren annelerde bu okluderin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Anne sttiinde stiziilebilir madde bulunduguna dair herhangi bir nicel
degerlendirme yoktur.

MR Kosullu

Klinik disi testlerde Amplatzer™ Septal Okliider cihazinin MR Kosullu oldugu ortaya konmustur. Amplatzer™ Septal Okluder cihazini tagiyan bir hasta asagidaki kosullarda
bir MR sisteminde glivenle taranabilir:

e 1,5Tesla (1,5T) veya 3,0 Tesla (3,0 T) statik manyetik alan
e Maksimum 19 T/m (1900 G/cm) uzamsal gradyan alan
¢ MR sistemi tarafindan rapor edilen tim viicut ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR) maksimum 2,0 W/kg (normal ¢alisma modu).
Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda okliiderin, 15 dakikalik siirekli tarama sonrasinda 5 °C’den az ya da bu degere esit maksimum sicaklik artigi tiretmesi beklenir.

Klinik disi testlerde, 3,0 T MR sisteminde gradyan eko puls sekansiyla goriintileme yapildiginda Amplatzer™ Septal Okltiderin neden oldugu gériinti artefakti, okliderden
yaklasik 16 mm Gteye uzanmaktadir.

Potansiyel Advers Olaylar
Bu cihazin yerlestirildigi bir prosedir sirasinda veya sonrasinda meydana gelebilecek potansiyel advers olaylar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

¢ hava embolisi e kalp blogu
e sunlar nedeniyle alerjik reaksiyon/toksik etkiler: e hematom

kontrast madde, ilag veya metal e hemoliz
e apne ¢ hipertansiyon
e aritmi ¢ hipotansiyon
e arteriyovenoz fistdl ¢ enfeksiyon
e kanama e miyokard enfarktuisu
e brakiyal pleksus yaralanmasi e damar veya miyokard perforasyonu
e kardiyak perforasyon e perikardiyal eflizyon
e kardiyak tamponad e periferik emboli
e kardiyovaskuler hasar e periferik nabiz kaybi
e 6lim e frenik sinir hasari
e cihaz embolizasyonu e plevral eflizyon
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e cihaz seklinde bozulma

e cihazin yer degistirmesi

e diseksiyon

e endokardit

® erozyon

* ateg

e yabanci madde embolik olayi
o kasik agrisi

¢ bas agrisi/migren

Uyumluluk

psddoanevrizma
rezidlel sant
inme/gecici iskemik atak
tromboembolizm
trombis

kapak hasari

valviler yetmezlik

vaskiler erisim bolgesinde yaralanma

Amplatzer™ Septal Okliider; Amplatzer™ TorqVue™ iletim Sistemi, Amplatzer™ Trevisio™ intravaskiiler iletim Sistemi ve Amplatzer™ TorqVue™ Degisim Sisteminin 45

derecelik modelleriyle uyumludur.

Cihazin Kullanim Omrii

Amplatzer™ Septal Okltderin kalici olarak implante edilmis halde kalmasi beklenir. Amplatzer™ Septal Okltider igin cihaz kullanim 6mrd, okliiderin tezgah testleriyle ortaya

kondugu tzere en az 10 yildir.

Hasta Kimlik Karti

Okluderin ambalajinda bir hasta kimlik karti vardir. Hastane personeli, hastanin adini, implant tarihini, doktorun adini, saglik tesisi bilgilerini ve telefon numarasini ilgili
alanlara yazarak Hasta Kimlik Kartinin 6n tarafini doldurmalidir. Steril ambalajda, okltder bilgilerini (model numarasi, lot numarasi, UDI numarasi ve cihaz adi) igeren,
cikarilabilir bir cihaz etiketi temin edilir. Cikarilabilir cihaz etiketini, kartin arkasindaki belirlenmis alana uygulayin. Cikarilabilir etiket mevcut degilse, kartin arkasindaki

belirtilen alana bilgileri yazin.

NOT: Okliderin lot numarasini SN/LOT alanina yazin.

Kart doldurulduktan sonra, delikli gizgi boyunca yirtarak tst kismi Hasta Kimlik Kartindan ayirin. Doldurulmus Hasta Kimlik Kartini hastaya verin. Hastaya, Hasta Kimlik

Kartini her zaman yaninda bulundurmasi ve acil durumlarda kartini hastane personeline géstermesi talimatini verin. Hastanin kartini kaybetmesi veya karta zarar vermesi

durumunda yedek kart almak i¢in Abbott Medical Teknik Destek birimi ile iletisime gegin. Yedek kart alindiginda, ilgili alanlara gerekli bilgileri elle yazin ve yeni karti

hastaya verin.

Uriin Materyalleri

Asagidaki materyaller dokuyla temas etmek lzere tasarlanmistir:

Tablo 1. Uriin Bilegimi

Bilesendeki Maksimum Madde En Biiyiik Okliidere Gore
Bilesen Materyal Agiklamasi Madde Konsantrasyonu Maksimum Madde Kitlesi
(% a/a) (miligram)

Nikel <57 1100,5

Titanyum <43 830,2
Karbon <0,1 2,0
Kobalt <0,1 2,0
Bakir <0,1 2,0
Orgiilii Nitinol Teller Nitinol Krom <0,1 2,0
Hidrojen <0,1 2,0
Demir <0,1 2,0
Niyobyum <0,1 2,0
Nitrojen <0,1 2,0
Oksijen <0,1 2,0
Demir <69 42,2
Krom <18 11,0
Nikel <14 8,6
Molibden <3 1,9
Manganez <2 1,3
Ug Vidasi 316L/316 LVM Paslanmaz Celik Silikon <1 0,7
Nitrojen <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Karbon <0,1 0,1
Sulfar <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,3
isaretci Seridi Platin/iridyum Alasimi -Platin 80 307
Iridyum 20 7,7
Polyester iplik Polyester Polyester Karigimi 100 18,8
Polyester Yama Polyester Polietilen Tereftalat 100 93,2

DIKKAT: Bu okliiderin bir veya daha fazla bileseni, agirlikga (a/a) %0,1’in iizerindeki bir konsantrasyonda CMR 1B olarak tanimlanan su maddeyi icerebilir:
Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz ¢elik alagimlarindan iiretilen tibbi cihazlarin kanser veya olumsuz lireme etkileri riskinde artisa neden
olmadigini desteklemektedir.

Kullanim Yonergeleri

Bu bolimde atifta bulunulan tiim sekil ve tablolar Ek A: Tamamlayici Bilgiler iginde bulunur.
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Amplatzer™ Septal Okliider ile kullanilmasi 6nerilen materyaller:
e 30-60 cc luer-lock siringa
® 0,035 ing kilavuz tel
¢ Uyumlu balon kateter (dustik basingla sisirme)

Prosediir Oncesi Bakim
Prosediirden en az 24 saat 6nce hastanin aspirin (81 mg veya 325 mg) veya hastada aspirin intoleransi varsa alternatif bir anti-trombosit/antikoagilan almasi énerilir.

DIKKAT: Okliideri uyumlu iletim sistemleri kullanarak yerlestirirken, iletim sistemleriyle birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

Amplatzer™ Septal Okluder igin genel talimatlar asagida verilmistir:

Prosediir

1. Hastayi standart transkateter proseduru igin hazirlayin. Aktive pihtilasma suresinin (ACT) 200 saniyeden fazla olacak sekilde tutulmasi 6nerilir. Prosediir sirasinda
ve prosediirden sonra, doktorun tespitine uygun sekilde etkili antikoagiilan tedaviye devam edilmelidir.

2. Femoral veni delin ve standart sag kalp kateterizasyonu gergeklestirin.

3. Atriyal defekti gormek igin anjiyogram uygulayin. 45° LAO pozisyonu ve 35°-45° kraniyal angtilasyon ile sol atriyumu kateterize edin. Sag Ust lob pulmoner vene
kontrast madde enjekte edin.
NOT: Okluderin boyutu ve yerlestirilmesinde, defektin konumu temel alinir.
Sol atriyuma erisim saglamak igin J uglu kilavuz teli kullanin.
Eko kilavuzu: Prosedur, eko kilavuzuyla yapilmalidir; bdylece butun kenarlar (anterior-stperior kenarin yeterliligi 6zellikle vurgulanarak) ve kardiyak yapilar
kapsamli bir bigimde degerlendirilerek okliider uygun bigimde yerlestirilip konumlandirilabilir ve cevredeki 6nemli kardiyak yapilarda patolojik etki veya sikisma
yasanmadan akut ASD kapanisinin saglanip saglanmadigi degerlendirilebilir. Uyumlu bir balon kateterle akis durdurma durumu saglandiktan sonra defektin
capini belirlemek igin ekokardiyografi kullanin. Daha fazla bilgi i¢in uyumlu balon kateterle birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.

6. Defektin gapini belirlemek igin:
a. Uyumlu bir balon kateteri kilavuz tel Gzerinden sol atriyuma yerlestirin.
b. Ekokardiyografik gértintiileme altinda, balonu defektin karsisina yerlestirin ve defekt boyunca sant kesilene kadar balonu seyreltilmis kontrast madde ile

sisirin.

c. Akis goriiniir olana kadar balonu séndiriin ve ardindan sant kesilene kadar balonu tekrar sisirin.
UYARI: Balonu akis durma noktasindan 6teye ya da balonun maksimum sisirme hacminden fazla sisirmeyin. Akis durma noktasinin 6tesine sisirmek, defektin
geniglemesine ve/veya balonun zarar gérmesine neden olabilir.
d. Defekti ekokardiyografik gorlintileme kullanarak 6lglin.
NOT: Akis durmadan balonun iginde bir bel gériinebilir. Bu durum, birden fazla atriyal septal defekt varsa meydana gelir. Ekokardiyografi 6lgcimd, bel
gorinimiine gore degil, akisin durmasina gore yapilmalidir.

7. Defektin gapi belirlendikten sonra, defektin ¢apina esit veya bundan bir boyut biyik bir oklider boyutu segin. Bkz. Tablo 2, Ek A: Tamamlayici Bilgiler.
UYARI: Ekokardiyografi ile belirlenen atriyal septal defekt ¢apinin 1,5 katindan daha biiyiik bir cihaz boyutu se¢meyin, aksi takdirde erozyon riski artabilir.

8. Balon kateteri ¢ikarin ve 0,035 ing kilavuz teli yerinde birakin.

9. Okluder boyutu igin uygun iletim sistemini segin (bkz. Tablo 2, Ek A: Tamamlayici Bilgiler).

10. iletim sistemini kullanim talimatlarina gére kullanim igin hazirlayin.

11. Dilatért iletim kilifinin igine yerlestirin ve doner lueri sikin. Dilatori ve iletim kilifini kilavuz tel Gzerinden, defekt boyunca ve sol Ust pulmoner ven igine ilerletin.
Kilifin konumunun dogru oldugunu test kontrast maddesini elle enjekte ederek veya ekokardiyografi ile dogrulayin.

DIKKAT: Manipiilasyon esnasinda kuvvetli direngle karsilasilirsa, prosediirii durdurun ve devam etmeden dnce direncin nedenini belirleyin. Direncin nedeni
belirlenemezse, tiim parcalari ¢ikarin.

12. Yukleyicinin proksimal ucuna hemostaz valfi takin ve steril salin ile yikayin. Hava girmesini dnlemek igin dilatorl yavasca ¢ikarin. Sistemdeki tim havayi
bosaltmak igin kanin geri akmasini saglayin.

13. Kilavuz teli yavasca cikarin ve iletim kilifini steril salinle yikayin.

14. Okladeri kullanima hazirlayin:

- Dis steril torbayi inceleyerek, agilmamis ve hasarsiz oldugunu teyit edin. Dig torba agiimis veya hasar gérmusgse okltideri kullanmayin.
- Nazikge 6nce dig, sonra i¢ torbayi agin.

15. Hemostaz valfinin ve yikleyicinin iginden iletim kablosunu ilerletin.

16. Oklideri, okllider sabitlenene kadar saat yonlinde yaklasik bes tur déndirerek iletim kablosunun distal ucuna takin. Ardindan, okliiderin serbest kalmasini
kolaylagtirmak igin okltderi saat yonunun tersine 1/8 tur déndirin.

17. Okllderi ve yukleyiciyi steril saline daldirin ve okltderi yiikleyicinin igine geri gekmek igin iletim kablosunu geri ¢ekin.

18. Yukleyiciyi iletim kilifina takin ve bilesenleri birbirine kilitlemek igin doner lueri sikin.

DIKKAT: iki bilesenin ig yiizeyleri arasinda bosluk olmamasini saglamak igin yiikleyiciyi kilifa sikica takin.

19. Okluder iletim kilifinin ucuna ulasincaya kadar iletim kablosunu ve okliideri iletim kilifi iginden ilerletin. iletim kablosunu déndiirmeyin.
DIKKAT: Direng hissedilirse iletim kablosunu ve okliideri ilerletmeyin.

20. Kilavuz igin anjiyografi ve ekokardiyografi kullanin. iletim kablosunu yerinde tutarken iletim kilifini geri gekerek sol atriyal diski ve baglanti belinin bir kismini
yerlestirin. Okluderi nazikge atriyal septuma dogru cekin. Bu hissedilebilir ve ekokardiyografi ile gozlemlenebilir.

21. Sag atriyal diski yerlestirmek igin iletim kilifini yaklasik 5-10 cm geri gekerken iletim kablosu tizerine hafif gerilim uygulayin.

22. Okluderin yerinde oldugunu onaylamak igin ve rezidtel sant veya valf yetmezligi agisindan degerlendirme yapmak icin anjiyografi veya ekokardiyografi kullanin.
UYARI: Okliider orijinal konfigilirasyonuna uymuyorsa ya da okliider konumu stabil degilse veya herhangi bir komsu kardiyak yapi (SVC, PV, MV, CS, AO gibi)
ile etkilesime giriyorsa okliideri iletim kablosundan serbest birakmayin. Okliideri yeniden yakalamak ve yeniden yerlestirmek icin iletim kilifini ilerletin.
Okluder konumu hala yeterince iyi degilse okliideri yeniden yakalayin ve yeni bir okliider ile degistirin ya da prosediirii iptal edin.

NOT: Okluder en fazla iki kez yerlestirilebilir.
23.  Okluder konumunun dogru oldugunu dogrulamak igin gérintileme kullanin.
24. Okluderin dogru sekilde yerlestigi teyit edildiginde okliider serbest birakilabilir.

- Plastik mengeneyi saat yoniiniin tersine gevirerek oklideri ayirin.

NOT: Nadiren de olsa okliderin ayrilamamasi halinde, iletim kilifini sag atriyal diske dogru ilerleterek oklideri sabitleyin ve ayirma islemini kolaylastirin.
- iletim kablosunu ve iletim kilifini hastadan ¢ikarin.

Prosediir Sonrasi Bakim
e Tum hastalar gézlem amaciyla gece boyunca tutulmahdir. Taburcu edilmeden 6nce transtorasik ekokardiyogram yapiimalidir.
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Okluder implantasyonundan sonra herhangi bir perikardiyal eflizyon gézlemlenen hastalar, perikardiyal efiizyon ¢6ziimleninceye kadar seri halinde gergeklestirilen
ekokardiyogramlarla yakindan izlenmelidir.

implantasyon sirasinda, implantasyondan bir giin sonra, taburcu edilmeden énce ve implantasyondan bir hafta, bir ay, alti ay ve 12 ay sonra bir kardiyologla klinik
takip ve ekokardiyografi yapilmasi onerilir. Ayrica bunlardan sonra yilda bir kere kardiyologla klinik takip tavsiye edilir.

* GOgus agrisi, aritmi, bayllma veya nefes darligi gibi hemodinamik instabilite isaretleri veya belirtileri gelistirmeleri halinde derhal ekokardiyogrami da igeren tibbi
midahale almalari gerektigi hastalara séylenmelidir.

Hastalara cihaz implantasyonundan sonra en az bir ay boyunca veya doktorun takdirine gére yorucu etkinliklerden kaginmalari séylenmelidir. Yorucu etkinlikler,
erozyon dahil advers olay riskinin artmasina yol agabilir. Hastalara herhangi bir zamanda ve 6zellikle yorucu bir etkinlikten sonra nefes darligi veya gogus agrisi gibi
belirtiler yasadiklarinda derhal doktora basvurmalari gerektigi hatirlatiimalidir.

Hastalar okliider implantasyonundan sonra alti ay boyunca uygun endokardit profilaksi almalidir. Endokardit profilaksiye alti aydan sonra devam etme karari,
doktorun takdirine baghdir.

Hastalar, implantasyondan sonraki alti ay boyunca anti-trombosit/antikoagilan tedavi (aspirin gibi) ile tedavi edilmelidir. Anti-trombosit/antikoagilasyon tedavisine
alti aydan sonra devam etme karari doktorun takdirine baglidir.

Saklama ve Kullanim Bilgileri
Tibbi cihazlar igin olan tipik gereklilikler disinda, saklamayla ilgili 6zel bir gereklilik yoktur.

Cihaz Olaylarinin Bildirilmesi

Bu cihazi kullandiginiz siirede ciddi bir olay meydana geldigini diisiinlyorsaniz litfen bunu Ureticiye bildirin. Avrupa Birligi icinde yer alan musteriler, ciddi olaylari hem
ulusal makama hem de Ureticiye bildirmelidir.

Atma

Amplatzer™ Septal Okllider bilesenleri, biyolojik tehlike olarak uygun bicimde siniflandiriimalidir ve gegerli tesis prosedirleri ve bolgedeki ve tilkedeki yasalar ile
duzenlemelere uygun sekilde atilmalidir.

Garanti

Abbott Medical bu Grlintin, Ureticinin kullanim talimatlari uyarinca kullanildiginda, Grtiniin onayli raf dmrine esit bir siire boyunca, Uretici tarafindan tespit edilmis Griin
spesifikasyonlarini karsilayacagini ve malzeme ve iscilik kusurlari igermeyecegini satin alana garanti eder. Eger Urlin garanti donemi iginde Abbott Medical’a iade edilirse ve
Uriintin kusurlu oldugu uretici tarafindan tespit edilirse, Abbott Medical’in bu garanti altindaki yikimlulugi, segme hakki kendisine ait olmak tizere Urtinu degistirmekle ya
da kendi fabrikasinda onarmakla sinirlidir.

ABBOTT MEDICAL, SATILABILIRLIGE YA DA BELLI BIR AMACA UYGUNLUGA iLiSKIN HER TURLU GARANTI DAHIL OLMAK UZERE BU GARANTIDE ACIKCA BELIRTILENLERIN
DISINDA AGIK YA DA ZIMNIi HER TURLU BEYAN YA DA GARANTIYi REDDEDER.

Daha fazla bilgi igin Satig Hikimleri ve Kosullarina bakin.
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CentanbHuit okntogep Amplatzer™
UK: IHCTPYKUiA 3 BUKOPUCTAHHA

YBATA! YBaxKHO npouuTaiite BCi iHCTPYKUii. HeaoTpUMaHHA umMX iHCTPYKLIiN, nonepeaKeHb i 3ano6iXKHMX 3aX04iB MOXKe NPU3BECTU 40 TPAaBMYBaHHA
naujieHTa abo NOLKOAXKEHHA OKtoAepa.

Onuc npucTporo

CenTanbHuii okntogep Amplatzer™ — Le camopo3WNPIOBa/IbHUIA OKNIOAEP, BUTOTOBNEHUIA i3 NNETEHOTO HITMHOMIOBOTO APOTY, NPU3HAYEHWI AN1A BUKOPUCTAHHA Mif vac
oknto3ii aedekTiB mixknepeacepaHoi neperopoaku (AMMM) i deHecTpauii nicna npoueaypy Fontan. OkNogep Mae KOPOTKY NEPETANKKY, AUCK NPaBOro nepeacepas Ta
[LUCK niBoro nepeacepan. [liametp nepetaxkuy Bignosigae po3mipy gedexty mixknepeacepaHoi Nneperoposky Ta npusHadeHuii ana 3anosHenHa AMIN. Oknogep
3anoBHeHWUI noniedipHUMM HaKNaaKamu, AKi HaLiIMHO NPULLIKTI A0 AUCKa NPABOro Nepeacepan, AUCKa NiBOro Nepeacepan Ta NEPETAXKKM 3a 4oNOMOorow noniedipHoi
HUTKK. OKNtoAEep MICTUTb PEHTFEHOKOHTPACTHI MapKepHi CTPIYKM Ha KOXHOMY KiHLLi NPUCTPOIO, OAHA 3 AKUX NPUKpPINAeHa A0 AUCKa NiBOro nepeacepas, a Agpyra — Ao
KiHL,EBOrO rB1HTa Ha AUCKY Npasoro nepescepan. CenTtanbHuii oknlogep Amplatzer™ ctepunbHUM | NPU3HAYEHWI InLLe A1A OAHOPA30BOMO BUKOPUCTAHHA.

Oue. OopaTok A. JoaatkoBa iHGopmMaLia 3 pucyHKamu Ta TabMuAMM ANa OTPMMAHHA 40AaTKOBOI iHdopmaLii npo oknogep. Y Tabn. 2 HaBeaeHO PO3Mipy NPUCTPOLO Ta
060n10HKM aocTaBkK. Ha Puc. 1 Puc. 2 nokasaHo Taki KOMNOHEHTU OK/tOAEpPa Ta CUCTEMM AOCTaBKMU:

Aopatok A Puc. 1 Aopartok A Puc. 2
1 [uck npasoro nepeacepaa 6 3aBaHTaXxyBay
2 [nck nisoro nepeacepan 7 E;n;n:gﬁmqumﬁ KJanaH i3 NofoBXKyBanbHO TPYBKOLO Ta 3anipHUM
3 MepeTaxkKa 8 O60n10HKa
4 KiHUeBMI rBUHT | MapKepHa cTpiyka 9 Po3wwmnptosay
5 MapkepHa cTpiyka 10 Kabenb gocraBku
11 Mnactukosi newara

EKcnnyaTauiiiHi xapakTepucTUKM cenTanbHoro okngepa Amplatzer™

CenTanbHuii okntogep Amplatzer™ — Lie caMoOpO3LWMPIOBANbHUI OKNIOAEP, BUrOTOBAEHWI i3 NNETEHOTo HITMHONO0BOTO APOTY. OKNIOAEP MAE KOPOTKY NEPETAKKY,
npu3HayeHy ana 3anosHeHHa MMM abo deHecTpauii, i 4Ba yTpUMyBanbHi AUCKM, AKi CTabinisytoTb okntogep y aedekTi. MoniedipHi HaKNALKM HAZIAHO NPUWKTI A0
KOMKHOIO AMCKa M NEPETAXKKM, LLO CNPUAE OKNO3ii. MneTeHnit HITMHONOBMIA APiT i NoniedipHi HAKNAAKM CNPUAIOTL OKO3iT Ta BPOCTAHHIO TKAHWH. PEHTreHOKOHTPACTHI
MapKepHi CTPiYKM 3abe3neyytoTb Bi3yasibHUIA KOHTPO/Ib Nif, Yac peHTreHOCKOoMii, A0NOMaratoumn TOHHO PO3ropHYTH oKktoaep. KiHLEBUI rBUHT A03BONIAE NPUKpPINAOBATH,
NOBTOPHO 3aXOMJIOBATU Ta BUBINIHATU OKtOAEp, 3a6e3neuyoumn TOYHE PO3MILLEHHSA BCEPEAVHI aHAaTOMIYHOI CTPYKTYpU.

LlinboBe npusHaueHHA

CenTanbHuii okntogep Amplatzer™ — ue NpuCTpii, NpU3HaYeHU Ana HexipypriyHoT okto3ii deHecTpauit abo aedeKTiB MixnepeacepAHOi Nneperopoaku Tmny ostium
secundum.

MokasaHHA
CenTanbHuii okntogep Amplatzer™ nokasaHuii naujieHTam i3 peHecTpauiamm abo gedekTom mixknepeacepaHoi neperopogku Tuny ostium secundum.

UinboBa nonynAuia nauieHTis

MauieHTV 3 aedekTom MiknepeacepAHOI Neperopoakm Tmny ostium secundum i3 KNiHIYHMMM O03HAKaMK NepeBaHTaXKeHHsA 06’eMoM NpaBoro wayHouka (ML) (ak-ot
CKMAAHHA KpoBi 3niBa Hanpaso 1,5:1 abo 36inblweHHA ML Ha exokapaiorpadii) abo nauieHTu, AKi npoiLuan deHecTposaHy npoueaypy Fontan i Aki noTpebyioTb 3aKpUTTA
deHecTpauii.

LlinboBuit Kopucrysau
Jlikapi, HaBYEHi CTaHAAPTHUM TPAHCKATETEPHUM METOAMKAM

MNepeabayyBaHa KNiHiYHa KOpUCTb
OuiKyeTbCA, WO byayTb AOCATHYTI TaKi KNiHIYHI NnepeBaru:
¢ MiHiMasbHO iHBa3MBHa anbTEPHATMBA XiPYPriYHOMY 3aKPUTTIO, NOB’A3aHa 3 MEHLLOIO YacTOTOO YCKNAAHEHb
* CKopouyeHHs nepebyBaHHA B CTaLiOHApPi NOPIBHAHO 3 XipypriuHUM BTPyYaHHAM
* HeraiiHe 3aKpuTTA AedeKTy MixnepeacepAHOI NeperopoaKm 3 NoAasbLUMM NoNerieHHAM NoB’A3aHKX i3 AedeKTom 3aXxBOpioBaHb

Pe3tome 3 6e3neku Ta KNiHiYHOI epeKTUBHOCTI

Pestome 3 6e3ne4HOCTI Ta KNiHIYHOT epEKTUBHOCTI LibOro NPUCTPOLO JOCTYMHE 33 NOCUAAHHAM ec.europa.eu/tools/eudamed: Pestome 3 6e3neyHOCTi Ta KAiHIYHOT
edektmBHOCTI (SSCP) po3miLLyeTbCa TYT Nicns 3anycky EBponeicbKoi 6asu gaHux Woto meauyHux supobis (Eudamed). MpucTpiit MoOKHa 3HAMTK 3a 4,ONOMOrOH0
ocHosHoro UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

ObmerKeHHsA
HogHux BigoMmnx obmekeHb

MpoTunoKasaHHA
CenTanbHuii okntogep Amplatzer™ npoTUNOKa3aHUI TaKUM NaLieHTaM:

NauieHTH 3 BiZLOMOIO BE/IMKOIO BPOKEHOIO BAZIOIO CEPLSA, AKY MOXKHA HAaNIEXKHUM YNHOM BUAIKYBATM NMLLE 33 LOMOMOTOI0 KapAioXipypriYyHOro BTpyYaHHS;

NaLEHTU 3 aKTUBHUM EHA0KAPANTOM ab0 iHWMMM CUCTEMHUMM IHOEKLIAMM, WO NOTPEeBYIOTb TiIKYBaHHS;

NaLjieHTH, IKi He NepeHOoCATb IHTPanpoLesypPHY aHTMKOaryasHTHYy abo nocTnpoueaypHy aHTUTPOMbOLMTapHY Tepanito;

NaLiEHTH, B AKMX MiCLLe CYAMHHOrO AOCTYNY He [03BONAE PO3MIiCTUTU 0B0/IOHKY BiANOBIZAHOrO PO3Mipy;

nawuieHTH, B AKMX B6yN0 BUABNEHO BHYTPIiLWIHbOCEPLLEBi TPOM6U (0co61BO Tpom6M NiBoro nepeacepas abo Tpombu ByLwKa NiBOro nepeacepas);

nauieHTH, ynii po3mip abo cTaH (HanpmKkaaa, 3aHaATO Manuii ANA 30HA4a YepescTpaBoxiaHoi exokapaiorpadii [YCExoKI], po3mip KateTepa, po3mip cyanHHOI
Mepexki, akTMBHa iHbeKLia) pobuTb ix HeBiANOBIAHUM KaHAMAATOM ANA KaTeTepu3alii cepus;

nawuieHTV 3 Kpaamu gedekTy, po3TalloBaHMMM MEHLLE HiXK 332 5 MM 0 KOPOHAPHOTO CUHYCA, KPat0 HUKHbLOI MOPOKHWUCTOT BEHM, aTPIOBEHTPUKYNAPHOrO KNanaHa
abo nereHeBOi BEHM NPaBOi BEPXHbOI A0,
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MonepeakeHHA

e CenTanbHuit okntogep Amplatzer™ cKNafa€eTbCs 3 HIKENb-TUTAHOBOIO CM/IaBY, AKMIA 3arasioM BBAXKAETbCA 6e3neyHnm. MpoTe BUNPoBYBaHHA in vitro nokasanu, wo
HiKeNb BUBINIbHAETLCA 3 LbOro OK/0Aepa NPOTArOM WoHaliMmeHwe 60 AHiB. Liei oknto4ep MoXKe BUKAMKATK afepridHy peaKw,ito y NaujieHTiB 3 aNeprieto Ha HiKkesb,
0c06/11BO 3a HAABHOCTI B aHaMHe3i aneprii Ha meTanu. [leski anepriyHi peakuii MoxXyTb ByT1 cepio3HUMMU; NaLLIEHTIB CNig NoiHPOpMyBaTH NPO HEOBXiAHICTL
HeranHo NoBiAOMMWTM CBOIX NiKapiB, AKLLO BOHU NiL03PIOIOTb HAABHICTb aNepriyHol peakuii, AK-0T yTpyAHeHe AUXaHHA abo 3ananeHHA ob6anyya um ropna. Y geakmx
NaLjiEHTIB TAKOXK MOXE PO3BUHYTUCA anepris Ha HiKeb, AKWO OKAAEP iMnaaHToBaHo. [JoaaTkoBy iHpopmaLio AMB. y po3aini Matepianu supoby.
HE B1KopucTOBYITE cenTanbHMii okntogep Amplatzer™, AKWO MMHYB TEPMiH NPUAATHOCTI, 3a3HAaYEHMIN Ha ETUKETLL YNaKOBKM.
He BMKOpMCTOBYITE OKAtOAEP, AKLLO CTEPUIbHA YNAKOBKA BiJKPWTA UM MOLLKOAXKEHA.
Lleit okntofep cTepunizoBaHuii eTUNEHOKCUAOM i NPU3HAYEHWUI BUKNIOYHO 1A O4HOPA30BOro BUKOPUCTaHHA. [TOBTOpHe BUKOPUCTaHHA abo NOBTOPHA cTepuaisalin
3abopoHeHi. CNpobu NOBTOPHO CTepUIIi3yBaTH OK/IIOAEP MOXKYTb MPU3BECTU 4,0 BUXOAY 3 Nafly, HEAOCTAaTHLOI CTepWAi3aLi abo 3aBAATY WKOAM NALiEHTY.

Jlikapi NOBMHHI BYTK roTOBI A0 TAKMX TEPMIHOBMX CUTYaLLil, K NepUKapAianbHUii BUNIT abo embonizalia okNtoAepa, WO MOXKYTb BUMAraTi oro BUAANEHHS.

Bupanitb embonizoBaHi npuctpoi. Buganatn embonisoBaHuii oknogep Yepes BHYTPILWHbOCEPLEBI CTPYKTYPU MOXKHA NULLE TOAj, KoMK oktogep byae nosHicTio
3HaXoAMUTUCA B 0OONOHL.

He BMKOPWCTOBYWTE aBTOMATUYHWUIA LWINPUL, ANA iH EKLIN ANA BBEAEHHA KOHTPACTHOrO PO34MHyY Yepes 060/10HKY.

MNicns imnnaHTauii uboro okntoaepa nauieHTn 3 MMM Ta napafoKcanbHO eMbOoIED BCe Le MOXKYTb MaTW NOTPeby B aHTUKOAryNAHTHIN Tepanii.

BMKOPUCTaHHA TpaHCTOpaKaibHOI, Yepe3CcTpaBoXigHoi abo BHYTpilWHbOCEpLEeBOi exokapaiorpadii (TTExoKI, YCExoKI abo BCExoKI) HeobxiaHe Ao, nig vac i nicns
imnnaHTauji. Bisyanisauisa € 060B’A3K0BOIO AK AONOMIKHMI 3acib y No3uULIOHYBaHHI 060NOHKM Yepes Halbinbll Nigxoaawmnin aebekT ana A0CATHEHHA NOBHOTO
3aKpuTTA dedekTy. AKLWO BUKOpUCTOBYETLCA YCEXOKT, aHaTOoMiA cTpaBoxoAy NaLieHTa MOBMHHA BYTU AOCTATHLOI AN PO3MilLeHHA 30HAa AnA YCExoKT Ta
MaHiNynauin is Hum.

Y pasi BUKOPUCTaHHA METOAMKM 3YMUHKM NOTOKY i3 CYMICHUM 6aNOHHMUM KaTeTepom He po3zyBaiiTe 6as0H NiCAA NPUNMHEHHSA CKUAAHHA Kposi. YHUKANTE
HAOMIPHOTO PO34YBAHHA.

JliKapi NOBMHHI 3HATM NPO PU3MK BUHMKHEHHA epo3ii. Epo3ia Moxe B6yTu pesynbTaTom CKAaLHOro Habopy B3aeMOAiN Misk GpakTopamu, BK/KOYAOUM, Cepes, iHLWoro,
nigNernuii aHaToMiYHMI cybCTpaT, peTpo-aopTanbHUI Kpalt MeHLUe HiX 5 MM y Byab-AKil exokapaiorpadiuHii naoWwmHI Ta AMHAMIYHUIA FeMOANHAMIYHWIA
3YCTPIUHUI pyX MiX Nepeacepaam i aopToto. OAHAK ANA BUSHAYEHHA eTioNOrii epo3il HAABHUX AaHWMX HEAOCTATHBO, BK/OYAKOUM HEAAEeKBaTHY exoKapaiorpadiuHy
iHbopmaLiito Npo nosiZoOMNEHi BUNagKK.

He Bunbupaiite okntoaep, po3mip AKoro binblue Hisk y 1,5 pasu nepesuLLye giameTp aedeKTy mirknepeacepaHoi Neperopoaku, BUSHaYEHMI 3a LONOMOT O
exokapaiorpadii, OCKiNIbKM Le MoxKe 36inblunTH PU3UK eposii.

He Big eaHyiTe okntoaep Big kKabento AOCTaBKM, AKLLO OK/tOLEp He BiAnoBifae CBOIV NoYaTKoBIM KoHIrypauii, AKLLO MOro NonoxeHHs HecTabinbHe abo AKLLO
OKNtoAep 3aBaXkae byab-AKi CycigHil cepueBiii CTPYKTYpI, AK-OT BEpXHA NOPOXKHWUCTA BeHa (BMB), nereHesa BeHa (/1B), miTpanbHuit KnanaH (MK), KopoHapHWit
cuHyc (KC), aopta (AO). MoBTOPHO 3aX0NiTb | PO3rOPHITb OK/ItOAEP. AKLLO pe3ynbTaT BCe We He3aa0BiIbHMIA, MOBTOPHO 3aX0NiTbh OKAOAEP Ta 3aMiHiTb MOro Ha
HOBWIA.

Po3milLeHHs cenTanbHoro okntogepa Amplatzer™ moxke BNAUHYTY Ha MalibyTHI cepueBi BTpyYaHHA (Hanpukaag, TpaHccenTanbHa NyHKLiA Ta PEKOHCTPYKLiA
MIiTPaNbHOTO KNanaHa).

3anobixkHi 3axoaun
* BuKopuCTOBYIiTE CTaHAAPTHI TPAaHCKaTeTePHI MeToAM Nif, Yac ekcnyaTauii Bupobis Amplatzer™.

LiMm okNtoaepom NoBUHHI KOPUCTYBATUCA NnLLE NiKapi, AKI NPOMLLAK NiATOTOBKY i3 3aCTOCYBaHHA CTaHAAPTHUX TPAHCKATETEPHUX METOAMK. JliKap NOBUHEH
BM3HAUYNTM NALIEHTIB, AKUM NiAX0AMTbL NPOLeAyPa 3 BUKOPUCTaHHAM LibOro OK0Aepa.

JNikap NOBWMHEH 34iACHIOBATU KAIHIYHY OLHKY NPW 3aCTOCYBaHHI aHTUKOArynaHTIB abo aHTUTPOMBOLMTapHUX NpenapaTis Ao, NiA Yac Ta/abo nicns BUKOPUCTAHHA
okogepa.

TpvBani npoueaypr MOXyTb NPU3BECTM 40 MNiABULLEHOTO BNANBY aHECTe3ii, KOHTPACTHMX PEYOBMH Ta/abo ONPOMIHEHHS.

36epiraliTe B cyxomy micui.

Bubip nauieHTa

[enki nauwieHT! MOXKYTb MaTU NiABULLEHNI PUSUK BUHUKHEHHSA TaKUX YCKNAZAHEHb, AK epo3ia TKaHWH Ta embonisauia okatogepa. AKWO oknoaepu bynun imnnaHToBaHi
naujieHTam i3 NigBULLEHUM PU3UKOM, BOHW NOTPebYIOTb BiNbll peTesibHOro NoAaNbLIOro CNoCTePeXKeHHs (auB. po3ain omsag nicna npoueaypu). [lo NauieHTiB i3
NiABULLEHUM PU3UKOM HaNexaTb:

® nauieHTV 3 gedopMmaLiieto OKoAEPa B KOPEHI a0pTH;
® MaujieHTV 3 edeKTamm, PO3TaLllOBaHMMM BUCOKO (MiHiManbHi aopTanbHi Ta BEpXHi Kpai);
® naujieHTn 3 gediumTom Kpato HMB (pusnk embonisauii oknogepa).
MNauieHTn 3 Kinbkoma AMIMM:
® 3aKkpuTTA Kinbkox MM NoBUHHI BUKOHYBATK NnLLE NiKapi, AKI MaloTb A0CTaTHIM focsig (noHag 10-15 BunaakKis) 4N8 BUKOHaAHHSA 6iblu TEXHIYHO CKAAAHMX
npoueayp.
o AKWo ABa BennKux AMIMN po3aineHi Kpaem TKAHUHM TOBLUMHOI Binblue HiX 7 MM, MoXe 6yTW BUNpaBAaHOK iMNaHTaLiA ABOX OKOAEPIB.

AKLLO KiNbKa dpeHecTpaLiil posTalwoBaHi 61M3bKO OfHa A0 OAHOI, ANA 3aKPUTTA BCiX AedeKTiB MOXKHA BUKOPUCTATU OAMH OKNoAEp, PO3MICTUBLLM 1Or0
B Habinbwomy gedekTi.

Oco6ausi nonynauii

e BariTHicTb. Be3neKka Ta epeKTUBHICTb LLbOro OKAtOAEpPa Mifd Yac BariTHOCTI He BCTaHOBAEHI. M4 Yac BCTAHOBAEHHS NPUCTPOIO BUKOPUCTOBYETLCA PEHTIEHOCKONIYHUIA
KOHTPO/b. PU3UK 36iNbLUEHHA PEHTIEHIBCbKOrO ONPOMIHEHHA AN BariTHUX NALLIEHTOK NOBUHEH BYTU 3BAaYKeHWI 3 ypaxyBaHHAM NOTEHLiAHUX nNepesar Liel
MEeTOAMKM.

o Toapytoui maTepi. besneka Ta epeKTUBHICTb LibOro OK/OAEPA Y FOAyHUYMX MaTepiB He BCTaHOB/EHi. KinbKiCHY OLHKY HAaABHOCTI BUAINEHb Y TPYAHE MOJIOKO He
nposoaunu.

MP-cymicHicTb
[oKniHiYHI BUNpoByBaHHA NPOAEMOHCTPYBAAM, LLO CENTaNbHMI oKAtoaep Amplatzer™ e MP-cymicHum. MaujeHTa i3 cenTanbHUM okatoaepom Amplatzer™ moskHa
6e3neyHo ckaHysaTv B MP-cucTeMi 3a TaKMX YMOB:
o |HAYKLiA CTaTUYHOrO MarHiTHOro nons craHosuTb 1,5 Tecna (1,5 Tn) abo 3,0 Tecna (3,0 Tn).
* MaKcrManbHM NPOCTOPOBUIA rpadieHT cTaHoBUTb 19 Ta/m (1900 Mayc/cm).
* MaKcumanbHMit (3a gaHumm MP-cuctemm) ycepesHeHW Aa BCbOrO Tisia MUTOMMIA KoedilieHT nornnmHaHHaA (SAR) ctaHoBuTb 2,0 BT/Kr (HopmanbHUit poboumii
pexum).
3a yMOB CKaHyBaHHSA, BU3HAYEHUX BULLE, O4iKYETbCA, WO Nicna 15 XBUAMH 6e3nepepBHOro CKaHyBaHHA TemnepaTypa okatoaepa NigHiMeTbes WoHanbinbwe Ha 5 °C.

Mig yac JOKNIHIYHMX BUNPOBYBaHb apTepaKT Ha 306paKeHHi, CIPUYMHEHWIA OKNIOAEPOM, MPOCTArAaETLCA NPUBAN3HO Ha 16 MM Big cenTanbHoro okntogepa Amplatzer™
npv nposeaeHHi Tomorpadii 3 nocnigoBHicTio imnNynbeiB rpagieHT-exo 8 MP-cuctemi 3,0 Th.
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Moxxnusi HebaxKaHi ABULa

MoTeHLiHI HebaXKaHi ABULLA, AKI MOXKYTb BUHUKHYTH Mig yac abo nicaa npouesypy po3milLleHHs LbOoro MpUcTpoto, Cepes, iHWOoro, BKAKYaoTh:

* noBiTPAHY embonito;

® anepriyHy peakuito / TOKCUYHI eheKTH Yepes KOHTPACTHY ®

PEeYoBUHY, MeauMKameHTO3He ikyBaHHA abo meTan;

® anHoe;
* aputmito;
* aprepioBeHO3Hy dicTyny;

*  KpoBoTeuy;

® MOLWKOAMXEHHA NNEYOBOro CNAETIHHSA;

* nepdopadjto cepus;

® TamnoHajy cepus;

®  CepueBO-CYAUHHY TPaBMy;
* CMmepTb;

e embonisaLito NpUCTPoIo;

® HecnpaBHiCTb NPUCTPOIO;
®  MirpaLito NpucTpoLo;

®  po3llapyBaHHs;

*  eHAoKapAuT;

* eposito;

®  JINXOMaHKYy;

e emboniuHe yCKNaZHEHHs, MOB'A3aHe 3 YyXKOPigHUM

maTepianom;
e 6oni B naxy;

®  ronoBHWiA 6inb / mirpeHs;

CymicHicTb

CenTanbHuit okatogep Amplatzer™ cymicHuit i3 45-rpagycHUMM
Amplatzer™ Trevisio™ i cuctemm 3amiHn Amplatzer™ TorgqVue™.

CTPOK cny»K6u npuctpoio

610Kaay cepus;
rematomy;
remonis;
rinepTeHsito;
rinoTeHsito;
iHdeKuito;

iHbapKT miokapaa;

nepdopaujto cyamHu abo miokapaa;

nepuKapaianbHUi BUNIT;

nepudepunyHy embonito;

BTpaTy nepudepuyHoro nybcy;

MOLWKOAMKEHHS AiadparmanbHOro HepBa;

nnaespanbHUi BUNIT;

ncesfoaHeBpUIMY;

33/IMLLIKOBE CKUAAHHA KPOBi;

iHCYNbT / TPAH3UTOPHY iLEeMiYHY aTaKy;

Tpomboembonito;
Tpomb;
NOLUKOAMEHHA KNanaHa;

HeAOCTaTHiCTb KNnanaHa;

TpaBMy B MiCLi CYAMHHOTO AOCTYNY.

moaenamu cuctemm goctasku Amplatzer™ TorgVue™, cucTeMu BHYTPILHbOCYAUHHOT AOCTAaBKM

OuiKyeTbCA, WO cenTanbHUii oktogep Amplatzer™ 3anuwMTbCA iIMNAAHTOBAHMM Ha3aBXAW. IK NPOAEMOHCTPYBaIN CTEHA0BI BUNPOOYBaHHA OKNloAepa, CTPOK CNYX6u
cenTanbHOro okntogepa Amplatzer™ ctaHoBWTb WoHaimeHwe 10 pokis.

laeHTuiKauiiHa KapTKa nauieHTa

laeHTUdiKaLiMHa KapTKa NaLieHTa MICTUTLCA B yNaKoBLj okntogepa. NMepcoHan nikapHi NOBUHEH 3aNOBHUTU ANLLbOBUI BiK ifeHTUdIKaLiMHOT KapTKKU NaLjieHTa,
HaApYKyBaBLWM iM’A MaLieHTa, A4aTy iMnaaHTauii, im’a nikaps, iHbopmauio Npo MeanyHuin 3aknag i Homep TenedoHy B NPU3HAYEHUX AN1A LLbOTO Micuax. BiapusHa
eTMKETKa NPUCTPOLO NOCTAYaETLCA B CTEPUbHIM YNaKoBLi 1 MiCTUTb iHpOpMaLito Npo okAtoaep (Homep moaeni, Homep napTii, Homep UDI Ta Ha3By npucTpoto). Hakneite
BiJPVMBHY €TUKETKY NPUCTPOIO Ha 3BOPOTI KApPTKM B NPU3HAYEHOMY A1 LbOro MicLi. AIKLLO BiApUBHA eTUKETKA BiACYTHA, HANULWITL iHPOpMaLLilo B NpU3HAYEHOMY AN

LbOro MicL,i Ha 3BOPOTi KapTKu.

MPUMITKA. Homep naprii okntogepa 3anuvwite y nosi SN/LOT.
Micna 3anoBHEeHHA KapTKKW BifOKpeMTe BepXHIO YacTUHY Bif, iAeHTUdIKaLiMHOT KapTKM NaLlieHTa, po3ipBasLuM ii o nepdopoBaHil NiHii. HagalTe nauieHTy 3anoBHeHyY
ineHTMdIKauiMHy KapTKy nauieHTa. MonpociTh NaLjieHTa 3aBX AWM MaTH i3 cob0oto iaeHTUdIKaLiMHY KapTKy NauieHTa Ta MOKa3yBaTH KapTKy NepcoHany NikapHi B eKCTPeHUX
cuTtyauisax. LLlo6 oTprmaTti KapTKy Ha 3aMiHy B pasi BTPaTV abo NOLIKOAMKEHHA CBOET KAPTKMU NaLIEHTOM, 3BEPHITbLCA A0 CNYXKOM TEXHIUHOT NIATPUMKM KOMNAHIT
Abbott Medical. Micna oTprMaHHA KapTKM Ha 3aMiHy HaNWUWITb Big, PyKM HeobxiaHy iHdopmalLito y BigNoBigHWX MicLAX Ta HaZATe HOBY KapTKy NaLiEHTY.

Marepianu Bupoby

HwxyesasHaueHi MaTepianM I'IpVI3HaHeHi ANA KOHTAKTY 3 TKAHUHOO.

Tabn. 1. Cknag Bupoby

. | MakcumanbHa maca pe4yoBUHU
. MakcumansHa KOHUEHTPaLiA Ha OCHOBI Halbinbworo
KomnoHeHT Onuc matepiany PeuyoBuHa PEYOBUHU B KOMMNOHEHTI
o oKknoaepa
(% mac./mac.) o
(minirpamu)
Hikenb <57 1100,5
TuTaH <43 830,2
Byrneupb <0,1 2,0
Kobanbt <0,1 2,0
Migb <0,1 2,0
MNneTeHnit HITMHONOBUI ApiIT HitnHon Xpom <0,1 2,0

BozeHb <0,1 2,0
3aniso <0,1 2,0
Hiobin <0,1 2,0
AzoTt <0,1 2,0
KuceHb <0,1 2,0

164




MaKeMMabHa KOHUEHTPaLn MakcumanbHa maca pe4yoBUHU
KomnoHeHT Onuc maTtepiany PeyoBuHa PEYOBUHU B KOMMOHEHTI Ha ocHoBi HaifbinbLioro
o oK/loaepa
(% mac./mac.) o
(minirpamu)
3aniso <69 42,2
Xpom <18 11,0
Hikenb <14 8,6
MonibaeH <3 1,9
MapraHeupb <2 1,3
KiHueBuWI rBUHT Hep»<aBitoua ctanb 316L/316 LVM | CunikoH <1 0,7
AsoTt <0,1 0,1
dochop <01 01
Byrneub <0,1 0,1
Cipka <0,1 0,1
Kobanbt <04 0,3
MNnatnHa 80 30,7
MapkepHa cTpiuka MnaTtuHo-ipuaiesuii cnnas —
lpnain 20 7,7
MNoniedipHa HUTKa Moniedip MNoniedipHa cymiw 100 18,8
NoniedipHa Haknaaka MNoniedip MNonietTuneHtepedranar 100 93,2

YBATA! OauH a60 Kiflbka KOMMNOHEHTIB LbOro OKNOAEPA MOXKYTb MICTUTU 3a3HaueHY HUXKYE peyoBUHY, BuU3HauyeHy Ak CMR 1B y KoHueHTpauii noHaa 0,1 %
macoBoi yactku (mac./mac.): Ko6anbt: Chemical Abstracts Service (CAS) Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0.

MoTouHi HayKoBI AaHi NiATBEPAIKYIOTH, O MeAUYHI NPUCTPOI, BUTOTOBAEHI 3i CNNaBiB HepPXKaBiloYvoi CTani, WO MiCTATb KO6aNbT, He CNPUYUHAIOTDL
NiABULLEHHA PU3UKY PO3BUTKY paKy abo HebaXkaHi epeKTn AnA penposyKTUBHOI GYHKLUI.

PekomeHpauii Wo[0 3acTOCyBaHHA
[opatok A. logaTkoBa iHbopmaLLia MiCTUTb yCi PUCYHKM Ta TabauL, Ha AKi NOCUMNAOTLCA B LLbOMY PO3Aini.
Martepianu, pekomeHA0BaHI ANA BUKOPUCTAHHA i3 cenTanbHUM oKntogepom Amplatzer™:
e winpuy i3 dikcatopom Jlroepa 06’emom 30—60 Ky6. cm;
* npoBigHUK diametpom 0,035 aloima;
® CyMiCHMIN 6BaNOHHWI KaTeTep (PO34yBaHHA 3 HUKYMM TUCKOM).
Aornaa nepea npoueaypoto

PekomeHayeTbeA, Wob NpuHaMHI 3a 24 rogvHK 40 NPoueaypy NauieHT oTpumas acnipuH (81 mr abo 325 mr) abo ansTepHaTMBHUI aHTUTPOMBOUMTapHUI Npenapat /
AHTUKOAryNAHT, AKLLO B NALEHTA € HENEPEHOCUMICTb acMipuHy.

YBATA! MNig 4ac po3mileHHs oK/ogepa 3a A0NOMOrol0 CyMIiCHUX CUCTEM AOCTaBKU O3HAMOMTECSA 3 IHCTPYKLLIEIO 3 BUKOPUCTAHHS, WO HAAAETLCA PAa3OM i3
cMcTeMaMm JOCTaBKU.

Hwue HaBeaeHO 3aranbHi IHCTPYKLIT Woao cenTanbHoOro oknogepa Amplatzer™.

Mpoueaypa
1. MigroTyiTe nauieHTa A0 CTaHAAPTHOI TPAHCKaTeTepHOI Npoueaypu. JOTpUMyITECh PEKOMEHA0BAHOIO aKTMBOBAHOTO Yacy 3ropTaHHA KpoBi (AY3K), wo
CTaHOBUTb Binblue Hixk 200 ceKyHA. 3a pilueHHAM NiKapsA NPOTArOM Ta Nicas npoueaypu HeobxigHo NPoBOAUTM epEeKTUBHY aHTUKOAryNAHTHY Tepanito.

2. TpoKoniTb CTErHOBY BEHY Ta BUKOHAMTE CTaHA4APTHY KaTeTepu3al,ito Npasux Biadinis cepus.

3. BwWKOHaiiTe aHriorpamy, Wob npogeMoHCcTpyBaTH AedeKT mixknepencepaHoi neperopoaku. Katetepusyiite nise nepeacepas, BAKOPUCTOBYIOUM NOONKEHHS
LAO 45° i kpaHianbHUit KyT 35°—45°. BBeajiTb KOHTPACTHY PEYOBUHY B IereHeBY BeHY NPaBoi BepXHbOI A0Ni.

MPUMITKA. Po3mip i po3TallyBaHHA OK/loAepa 3anexaThb Bif po3TallyBaHHA AedeKTy.
LLlo6 oTpumaTh gocTyn Ao NiBoro nepeAcepAs, BUKOPUCTOBYITE NPOBIAHMK i3 J-NoAiGHAM HAKOHEYHUKOM.

KoHTponb 3a Jonomoroto exokapaiorpadii. Mpoueaypy cnig BUKOHYBaTH Mig, KOHTponem exokapaiorpadii, wob 3abe3neunT KOMNAeKCHY OLiHKY BCiX Kpais
(3 0c06MBUM aKLLEHTOM HA aLEKBATHOCTI NepeHbO-BEPXHLOTO KPato) Ta CePLEBUX CTPYKTYP, LO6 YMOMKAUBUTMY NPaBUIbHE PO3MILLLEHHS Ta NONOKEHHSA
OK/IIoAEPa, @ TAKOXK OLIHUTH, UM 3aKpuTTA rocTporo AMIIMN 6yno gocArHyTo 6€3 NaTtonoriyHoro BTpy4YaHHA abo BNAUBY Ha BaXK/IMBi HABKONULLIHI cepLeBi
CTPYKTYypU. BukopucToByiite exokapgiorpadito, WwWob BU3HaUMTU giameTp gedeKTy nicns SOCATHEHHA YMOBU 3yMUHKM NOTOKY 3a 4OMNOMOTOH0 CYMiCHOMO
6anoHHoro KateTepa. [lns oTpUMaHHA A04aTKOBOI iHGOPMaLLii O3HaOMTecA 3 IHCTPYKLIEI 3 BUKOPUCTAHHSA, L0 HAJAETbCA PA3OM i3 CyMiCHUM HaNoHHUM
KaTeTepom.

6. BusHauTe giameTp aedekry:
a. BBeaiTb cymicHUiA 6anoOHHWIA KaTeTep No NPOBIAHWKY B NiBe NepeacepaA.

b. Nig exokapaiorpadiyHMm KOHTpONEM PO3MIcTiTb 6anoH Nonepek AedekTy Ta po3ayiTe 6aNoH Po3BeAEeHOK KOHTPACTHOK PEYOBUHOI, LLOKMN HE MPUMUHUTLCA
CKMAAHHA KpoBi uepes aedekT.

c. 3ayiiTe 6anoH, JOKM He Byae BUAHO NOTiK, @ NOTiM 3HOBY po3ayBaiiTe 6aNoH, JOKU CKUAAHHA KPOBi HE NPUMMUHUTLCA.

NONEPEAXEHHSA. He po3ayBaiite 6an10H nicna AOCATHEHHA TOYKM 3YNUHKU NOTOKY abo BULLLE MaKCMManbHOro 06’emy po3gyBaHHA 6anoHa. Po3ayBaHHA
nicnA AOCATHEHHA TOUKM 3yNUHKM NOTOKY MOKe NPU3BECTM 0 po3LnpeHHA AedeKTy Ta/abo nowKoaKeHHA 6anoHa.

d. Bumipsaiite edeKT 3a 4onomoroto exokapaiorpadii.

MPUMITKA. NepeTaxKa B 6anoHi Moe 3'aBMTUCA 6e3 3yNMHKM NOTOKY. Lie MoXKe CTaTMCA 33 HaABHOCTI KiNbKox AedeKTiB MixnepeacepaHOi Nneperoposku.
BumiptoBaHHs 33 4ONOMOroto exokapaiorpadii Mae BifAbyBaTMCA Ha OCHOBI 3yNMHKM NOTOKY, @ HE MOABU NEPETAXKKMU.

7. Nicna BU3HaYeHHsA giameTpa gedekTy BubepiTb po3mip oKNAepa, Wo A0piBHIOE AiameTpy aedekTy abo Ha oguH po3mip binbwe. Aus. Tabn. 2, B oaaToK A.
[opaTkosa iHhopmauia.

NONEPEAYEHHSA. He Bubupaiite npucrpiif, po3mip AaKkoro 6inble Hixk y 1,5 pasu nepesuiLye AiameTp gedeKTy miknepeacepaHoi neperopoaku,
BU3Ha4YeHWUIi 3a ,ONOMOroto exoKkapaiorpadii, OCKiNIbKK Lie MoKe 36inbluMTH PU3KNK eposii.

BuiimiTb 6aNOHHUI KaTeTep, 3aAULWMBLIM NPOBIAHUK AiameTpom 0,035 aloiima Ha micuj.

BubepiTb cucTeMy A0CTaBKM, WO BiAMNOBiAAE po3mipy okatoaepa (aue Tabn. 2, 8 JopaTtok A. JogaTkoBa iHbopmauin).

10. MigroTyiTe cMcTeMy AOCTaBKM A0 BUKOPUCTAHHA BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLii 3 BUKOPUCTAHHSA.
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11. BcrasTe po3LwmMptoBay B 060J0HKY AOCTaBKM Ta 3aTATHITb 06epTOBUI HAKOHEYHUK Jltoepa. MpocyHbTEe po3LWwmMpLoBaY Ta 060/10HKY A,0CTaBKM MO NPOBIAHUKY Yepes
nedeKT y niBy BepxHio fereHeBy BeHy. MepeBipTe NPaBMbHICTb MONOXKEHHA 060/I0HKK 33 AOMOMOTOH0 iH’EKLLIT KOHTPACTHOT pe4oBMHM abo exoKapaiorpadii.

YBATA! fIKWo nig 4ac npoBeaeHHA NpoLeaypy CNoCTepiraETbCa CU/IbHUI ONip, MPUNUHITDL NPoLEeAYpPY Ta 3'ACYiTe NPUUMHY ONOPY, NEpLL HiX
NPOAOBIKYBATH. AKLLO NPUYUHY ONOPY BU3HAUYMTN HEMOK/IMBO, BUNYUITb YCi KOMMNOHEHTH.

12. MpueaHaiTe reMoCTaTUYHUI KNanaH A0 NPOKCMMANbHOTO KiHLA 3aBaHTaXKyBaya Ta BUKOHAWTE NPOMUBAHHA cTepuabHUM didionoriuHnm posunHom. NosinbHO
BMIMITb pO3LWMpLOBaY, Wob 3anobirtv NPOHWKHEHHIO NOBITPA. [J03BO/IbTE 3BOPOTHOMY NMOTOKY KPOBi BUAAUTU BCE NOBITPA i3 CUCTEMU.

13. oBiNbHO BUIMITb NPOBIAHWUK | NPOMUITE 06ONOHKY LOCTaBKM CTepPUAbHUM (i3ioNoriYHUM PO3YMHOM.

14. MigroTyiTe okNlOAEP AO BUKOPUCTAHHA:
- OrnaHbTe 30BHILWHIW CTEPUABHUIA NAKeT i NepeKkoHaiTecs, WO BiH He BiAKPUTUIA Ta He NOLLKOAKEHUI. He BUKOPUCTOBYITE OKNtOAEP, AKLLO 30BHILLHIN

CTEPUNbHUIA NaKeT BigKPUTUIA a60 NOWKOAKEHWNNA.

- 06eperKHO PO3KpPUIATE 30BHILWHIM, @ MOTIM BHYTPILIHII NakeTu.

15. TpocyHbTe Kabenb AOCTaBKM Yepe3 reMOCTaTUUHUI KNanaH i 3aBaHTaxysau.

16. MpwueaHaiite okntoaep A0 AUCTANBHOTO KiHUA Kabento focTaBKu. A Lboro 3pobiTb NpUbaN3HO N'ATb 06epTiB 32 FOANMHHMKOBOIO CTPI/IKOIO, IOKU OKNIOAEP He
6yae HagjHo 3adikcoBaHo. MoOTiM NOBEPHITL OK/IIOAEP NPOTU FOAMHHUKOBOT CTPINKM Ha 1/8 ogHOro 06epTy, Wob nonerwmnTi BUBINbHEHHS OKOAEPa.

17. 3aHypTe OKloAep i 3aBaHTaXyBay y CTEPUIbHUIA Gi3ioN0riuHMIA PO3UMH | NOTAHITL KabeNb AOCTAaBKM Ha3a4, WOo6 BTArHYTU OK/IOAEP Y 3aBaHTaXKyBay.

18. [puenHaiiTe 3aBaHTaXKyBay A0 060NOHKM JOCTAaBKU i 3aTATHITL 06€PTOBMI HAKOHEYHWMK Jltoepa, Wo6 3adikcyBaTM KOMMNOHEHTU Pa3oM.

YBATA! MiyHo npueaHaiite 3aBaHTa)KyBay A0 060/10HKM, W06 3a6e3neunTu BiACYTHICTb 3a30PiB MiXK BHYTPILUHIMMU NOBEPXHAMM A4,BOX KOMMOHEHTIB.

19. TpocysaiiTe Kabenb [OCTaBKM i OKIOAEP Yepe3 060OHKY JOCTaBKM, JOKN OKNIOAEP HE AOCATHE HAKOHEYHUKA 060I0HKM foCTaBKW. He obeprTaiite Kabenb
[OCTaBKU.

YBATA! He npocysaiite Kabenb A0CTaBKM i1 OKAlOAEP, AKLLO BigYyBaETLCA ONip.

20. [1nA KOHTPOAIO BUKOPWUCTOBYITE aHriorpadito Ta exokapaiorpadito. YTpumyitte kKabenb A0CTaBKM Ha MiCLLi, BTATYOYM 060NOHKY A0CTaBKM, WOH PO3ropHYTU ANUCK
niBOro nepeacepAan Ta YaCcTUHyY 3'e4HYBaNbHOI NepeTaKU. ObeperkHO NOTATHITbL OKAAEP A0 MiKNepeacepaHOi neperopoaku. Lie moxHa Biguyt Ta
crnocrtepiraTv 3a 4ONOMOroto exoKkapaiorpadii.

21.  MigTPUMYOUN HEBEMKWI HATAT Kabento AOCTaBKK, BIATATHITb 060NOHKY AOCTaBKM NPUBAN3HO Ha 5-10 cm, Wo6 PO3ropHyTU AUCK NPaBOro Nepeacepas.

22. BuKopwucToByiiTe aHriorpadito Ta exokapgiorpadito, Wwob nigTeepauTH, WO OKA0AEP HA MiCLi, 1 OLHUTU HAABHICTb 3a/IMIKOBOrO CKMAAHHSA KpoBi abo
HeA0CTaTHOCTI KnanaHa.
NONEPEAMEHHSA. He Bia eaHyiiTe okntogep Big Kabento A0CTaBKYU, AKLLO OKAl0Aep He BianoBigae cBOI NOYaTKOBI KOHGIrypauji, AKLLO NON0XKEeHHA
oKntoaepa HectabinbHe abo AKLLO NPUCTPIlA 3aBaXkae byab-AKii cyciaHil cepuesiit cTpykTypi (ak-ot BMB, /1B, MK, KC, AO). MpocyHbTe 06010HKY AOCTaBKM,
wo6 3HOBY 3aXONUTU OKANKOAEP | NOBTOPHO PO3ropPHYTU HOro. AIKLLLO NONOXKEHHA OK/IlOAepa Bce We He3aA0BiNibHe, NOBTOPHO 3aXoNiTb OKAtoAep i 3amMiHiTb
/ioro Ha HOBMiA abo NPUNUHITL NpoLeaypy.
MPUMITKA. Okntogep MOXHa po3ropTatv MakCMMym ABa pasu.

23. BuKOpWCTOBYITe Bidyanisauito, wo6 nepesipuT NPaBUIbHICTb MONOKEHHA OKAOAEPa.

24. TlepeKOHaBLUIMCb Y NPAaBUAbHOCTI PO3MILLLEHHSA OKOAEPa, BUBINbHITL MOTO.
- Bin'eaHaliTe okntogep, NOBEPHYBLUM NIACTUKOBI NeLLaTa NPOTU TOANHHUKOBOI CTPINKK.
MPUMITKA. Y TOMy ManoliMoBipHOMY BUNAAKY, KON Bif'€AHAHHA OKAOAEPA HEMOXK/IMBE, MPOCYHbTe 060NOHKY AOCTaBKM A0 AWCKa NPaBOro nepeacepas, Wwob
3adikcyBaTh OKIOAEP | NONErWUTH Big €eQHAHHA.
- Buaanitb kKabenb fOCTaBKM Ta 060/10HKY AOCTABKM 3 TiNa NaLlieHTa.

Pornap nicha npoueaypu
o Ycix NauieHTiB c/if 3anMLIaTh Ha HiY A1 cnocTepexeHHA. Mepes BUMMCKOLO CAif, 3p0bUTM TpaHCTOPaKasibHy exoKapaiorpamy.
o [MauieHTn 3 ByAb-AKMM CNOCTEPEXYBAHUM NepuKapaialbHUM BUNOTOM MicaA iMMnAaHTaLii oKntogepa NOBUHHI nepebyBaTh Nif peTesibHUM HAMAA0M i3 BUKOHAHHAM
cepii exoKapAiorpam, JOKM NepuKkapaianbHUIA BUNIT He 3HUKHeE.

KniHiuHe cnocTepexkeHHA y KapZioaora Ta BUKOHAHHA eXOKapAiorpam peKoMeHA0BaHi Nif vac imnaaHTauii, Yepes AeHb Nicna imnaaHTaLii, nepes BUNMCKO Ta NOBTOPHO
Yyepes TMKAEHb, MicALb, WICTb MicALiB Ta 12 micauis nicna imnaaHTaw,i. Micna Lporo TaKOX PEKOMEHAYETLCA LOPIYHE KNiHIYHE CNOCTEPEKEHHA Y Kapajonora.

MauieHTiB /i, HABYMTU HeraimHo 3BepTaTMCA 3a MEAMYHOIO OMOMOTOH0, AKA BK/IOYAE EXOKAPAIOrpamy, AKLLO Y HUX BUHMKaIOTb O3HaKKU abo cumnTomm
remMoamMHamivyHoi HecTabinbHOCTI, AK-OT 6iNb y rpyasx, apuTMin, BTpaTa CBiZOMOCTI abo 3aauLLKa.

MaujieHTIB CNig, NPOIHCTPYKTYBATU YHUKATU Gi3MYHMX HABAHTAXKeHb MPOTATOM MiHIMYM OLHOTO MicAuA Nicns iMNAaHTaLii npucTpoto abo BigNOBIAHO A0 BKa3iBOK
nikaps. Pi3nyHi HaBaHTaXKEHHA MOXKYTb NPU3BECTU 40 NiABULLEHHSA PU3UKY HEBAXKAHUX ABMLL, BKIKOYHO 3 eposieto. MauieHTam cnig HaragaTu, Wo AKLWO BOHU
BiAYyBaloTb ByAb-AKi cMMNTOMM 3aaMLLIKKM abo 6010 B rpyAAX y byab-AKuid Yac, i 0cobanBo nicna GpisMUHNUX HaBaHTaXKeHb, BOHW NOBUHHI HEraliHO 3BePHYTUCA MO
MeAMUYHY fOoNOMOTY.

MauieHTN NOBMHHI NpUMaTK BiANOBIAHI NpenapaTh Ana NPodinakTUKM eHA0KapAWUTY NPOTATOM LWECTM MICALIB Micna imnaaHTauii okatogepa. PiweHHA Npo
nNpoAoBKeHHA Tepanii 4na NPpodiNaKTUKKU eHA0KApAUTY NiCAA WeCcTn MicaLiB NpuiiMaEe nikap.

MauieHT! NOBUHHI OTPMMYBATH TEPaNito aHTUTPOMBOLUTAPHUMM/AHTUKOATYNAHTHUMK NpenapaTamu (HaNpyKag, acNipUHOM) NPOTATOM LLECTU MicALiB nicaa
iMmnnaHTawii. PiLweHHs Npo NPoAOBKeHHs Tepanii aHTUTPOMBOLMTAPHUMU/AHTUKOATYASHTHUMM NpenapaTamu Nics WecTu MicauiB Npuitmae nikap.

IHpopmaLis npo 36epiraHHA Ta NOBOAKEHHA
CneujanbHux BUMOT [0 36epiraHHs, Lo BUXOAATb 33 MEXi TUX, AIKi XapaKTepHi AN1a MeauyHUX Bupobis, He icHYE.

MoBigoOMNEHHSA NPO iIHLUMAEHTU 3 NPUCTPOEM

AKLLO Mif Yac BUKOPMCTaHHA LbOro NPUCTPOIO Y BAC € MiACTaBU BBAKATH, LLO CTaBCA CEPMO3HMI iIHLMAEHT, NOBIAOMTE NPO Ue BUPOBHMKA. s CrnoxuBadis y
€sponeiicbkomy Coto3i: NOBIAOMTE MPO CePMO3HUIA IHLMAEHT HALOHAIbHWI YNOBHOBAXXEHW OpraH, a TaKoX BUPOBHMKa.

YTunisauin
KomnoHeHTH cenTanbHoro okmogepa Amplatzer™ cnig HaneXHUM YMHOM KnacudikyBaTu AK bionoriyHo HebesneyHi matepianun Ta yTmaisysaTy sBigAnosigHo o
3aCTOCOBHMX NpoLeAyp 3aKNaay, @ TAKOX MiCLLeBUX Ta HALLiOHAIbHUX 3aKOHIB | HOPMATUBHUX aKTiB.

FapaHTia

KomnaHis Abbott Medical rapaHTye nokynuesi, Lo NpoTArom nepioay, piBHOToO 3aTBEPAKEHOMY CTPOKY NPUAATHOCTI BUPOBY, 338 YMOBM BUKOPUCTAHHA BiANOBIAHO A0
IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTAHHA BUPOBHMKA Leit BUPib BignoBigaTMme TeXHIYHUM XapaKTepUCTUKaM, BCTAHOBIEHUM BUPOBHUKOM, i He maTume aedeKTiB maTepianis Ta
BWUTOTOB/IEHHA. 3060B’A3aHHA KomnaHii Abbott Medical 3rigHo 3 Lieto rapaHTiero 06meKytoTbCA 3aMiHOK abo peMOHTOM, Ha BUGip KOoMNaHii, Ha i 3aBoaA,j, AKLLO uel BUpi6
byae nosepHyTUit Ao Abbott Medical y mexkax rapaHTiiHOro nepiogy Ta nicnsa niarsepasKeHHn 6paky BUPOOGHUKOM.

AKLO IHLWE NPAMO HE BKA3AHO B LIIY TAPAHTIT, KOMMAHIA ABBOTT MEDICAL HE 3AABJIAE TA HE FTAPAHTYE BYAb-AKMM MPAMUM ABO HEMPAMMUM YUHOM
KOMEPLINHY NPUAATHICTb ABO BIAMOBIAHICTb MEBHOMY L|I/IbOBOMY MPU3HAYEHHIO.

[uB. YMOBM NpoaaKy ANs OTPUMaHHA A0AaTKOBOI iHpopmalLlii.
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Du déng L6 théng lién nhi Amplatzer™

VI: Huéng dan S dung
THAN TRONG: Doc k§ tit ca cac huéng dan. C6 thé gay thuong tich cho bénh nhan hoic lam hdng du déng néu khdng tuan theo cac huéng dan, canh bo va
bién phap phong ngira nay.

M6 ta Thiét bj

Du déng LS thong lién nhi Amplatzer™ 1a mét thiét bj du déng ty bung rong, lam bang day nitinol bén, dwoc thiét ké dé bit thong lién nhi (ASD) va clra s6 sau khi trai qua
tha thuat Fontan. DU déng cé mot dai that ngdn, dia tdm nhi phai va dia tdm nhitrai. Puong kinh cla dai that twong tng véi kich thudc 16 thdng tdm nhi va dwoc thiét ké
dé 13p day ASD. DU ddng dugc lam tir cdc miéng polyester, cic miéng nay dugc khau chic chan vao dia tam nhi phai, dfa tdm nhf tréi va dai that bang soi polyester. DU
déng gdm cac bang danh dau chan xa nam & moi dau cla thiét bi, mot bang dwoc gan vao dia tdm nhitrdi, con mét bing duoc néi vai vit dau trén dia tdm nhi phai. Du
déng LS théng lién nhi Amplatzer™ vé trung va chi si¢ dung mot lan.

H3y tham khao cac hinh va bang trong Phu luc A: Théng tin B8 sung dé biét thém théng tin vé du déng. Bang 2 s& hién thi kich thudc 6ng bao phan phdi va thiét bj. Hinh 1
va Hinh 2 s& minh hoa cac thanh phan hé théng phan phdi va du déng sau day:

Phu luc A Hinh 1 Phu luc A Hinh 2
1 Pia TAm nhi Phai 6 B6 nap
2 Pia TAm nhi Tréi 7 Van Cam mau c6 Ong N&i dai va Van khéa
3 Dai thét 8 Ong bao
4 Vit D3u va Bing Danh dau 9 Ong nong
5 Bing Panh dau 10 Day cap Phan phdi

11 Cap Nhua

Pic diém Hiéu suat cia DU déng LS thong lién nhi Amplatzer™

DU déng L6 thong lién nhi Amplatzer™ |a mot thiét bj du déng tw bung rong duwoc lam béng day nitinol bén. DU déng cé mot dai that ngén duoc thiét ké dé bit ASD hoic
clra s6, con hai dia gitr giup 6n dinh du déng bén trong 16 théng. Cac miéng polyester dugc khau chic chan bén trong mdi dia va dai that, gitp ting cwdng kha nang bit.
Day nitinol b&n va miéng polyester gitp ting cuong kha nang bit va ting sinh mo. Bing dénh ddu chén xa cung cdp din hwéng triec quan bang ndi soi huynh quang, hd tro
d&t du déng chinh xac. Vit dau gitp gan, thu lai va tha du déng, cho phép dit du dong chinh xac trong gidi phau.

Muc dich Dy kién
Du déng L& thong lién nhi Amplatzer™ 1a mot thiét bi dugc thiét ké dé bit kin thong lién nhi 16 thir phat hodc clra s6 ma khong can phau thuat.

Chi dinh

DU déng L& théng lién nhi Amplatzer™ duoc chi dinh sir dung & nhitng bénh nhan bj bénh théng lién nhi 16 thi phat hodc clra sé.

Nhom Bénh nhan Muc tiéu
Bénh nhan bj bénh théng lién nhi 15 thit phat cé bang chitng Iam sang vé qua tai thé tich tdm that phai (RV) (nhu mirc d6 ludng thong trai-phai 1a 1,5:1 hodc phinh RV trén
anh siéu 4m tim) hodc bénh nhan d trai qua thd thuat Fontan cé clra s6 va yéu cau déng clra s6.

Nguwdi dung Cha dinh
Céc béc st dwoc dao tao vé ki thuat xuyén &ng thong tiéu chuin

Lgi ich LAm sang Du kién

Du kién s& dat dugc nhitng loi ich sau day:
o Phuong phap xam lan tdi thiéu thay thé cho phau thuat déng thong lién nhi twong rng véi ty Ié bién ching thap hon
e Giam thoi gian nam vién so véi phuong phap phau thuat
o Ddng théng lién nhi ngay lap tirc, ddng thoi sau dé gidm bdt cac bénh lién quan

Tom tat vé Do an toan va Hiéu suat Lam sang
Théng tin tdm tat vé do an toan va hiéu suat lam sang (SSCP) cua thiét bi nay hién cd tai ec.europa.eu/tools/eudamed: Day la noi luu trir SSCP sau khi ra mat Co s& dit liéu
Chau Au vé céc Thiét bi Y t&/Eudamed. Str dung UDI-DI Co ban dé tim kiém thiét bi: 5415067AMP1100DV.

Han ché
Chua xac dinh dugc han ché nao

Chéng chi dinh
Chdng chi dinh s dung DU déng LS thong lién nhi Amplatzer™ cho céc bénh nhan dang gép phai cac tinh trang bénh sau:
bénh nhan xac dinh bj di tat tim bam sinh m& réng ma chi cé thé khic phuc dwoc mot cach thda dang bang phuong phap phau thuat tim.

bénh nhan dang bj viem nodi mac tim hoéc nhiém trung toan than khac can diéu tri.

bénh nhan khéng thé dung nap liéu phap khang déng trong khi thyc hién tha thuat hodc liéu phap khéng tiéu cau sau tha thuat.

bé&nh nhan cé vj tri ti€p can mach mau khéng di rong dé chira kich thudc ng bao thich hop.

bénh nhan xéc dinh d3 cé huyét khéi trong tam vi (d3c biét 13 huyét khéi & tam nhi tréi ho3c ti€u nhi trai).

bénh nhan c6 kich c& hodc tinh trang bénh (vi du: qua nho dé cdy dau do siéu am tim qua thuc quan [TEE], kich ¢& 6ng thong, kich thudc mach mau, dang bi nhiém
trung) khi€n bénh nhan tr& thanh d6i twgng khdng phu hop dé tién hanh thd thuat ddt 6ng thong tim.

bénh nhan cé ria 16 thong cach dwdi 5 mm so véi xoang mach vanh, ria tinh mach chd dwdi, mot van tdm nhi that hodc tinh mach phdi thly phia trén, bén phai.

Canh bao

o DU déng L8 théng lién nhi Amplatzer™ chita hop kim niken-titan, nhin chung duwgc coi la an toan. Tuy nhién, xét nghiém trong 6ng nghiém da chirng minh ring,
niken s& duwoc giai phong khdi du déng nay trong thoi gian t8i thiéu 1a 60 ngay. Nhitng bénh nhan bj di (ng véi niken cé thé gip phan ¢ng di ¢ng véi du ddéng nay,
d&c biét 1a nhitng ngudi cé tién sir dj ing véi kim loai. M6t s8 phan (ng dj ing nhat dinh c6 thé nghiém trong; can huéng din bénh nhan théng bdo cho béc sicua
ho ngay lap t&rc néu nghi ngd minh dang gép phan tng di (rng nhu: khé thd hay swng mat ho3c hong. N&u ciy ghép du déng nay, mét s6 bénh nhan ciing cé thé bij di
rng vé&i niken. D& biét thém thong tin, hdy xem VAt liéu San pham.

o KHONG sir dung DU déng L6 thong lién nhi Amplatzer™ sau Han st dung ghi trén nhan bao bi.

e Khéng st dung du déng néu bao bi vo trung da bi mé hodc hu hdng.
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DU déng nay dugc tiét trung bang etylen oxit va chi str dung mot lan. Khdng tai st dung hodc tai tiét trung. C6 géng tai tiét trung du déng cé thé khién thiét bj gap

truc tric, tiét trung khong d hodc gay tén hai cho bénh nhan.

Bac sT phai chuan bj d&i phd véi cac tinh hudng khan cap nhu: tran dich mang ngoai tim hay tac du déng, c6 thé can phai ldy du déng ra.

Théo cac thiét bj bj tac. Khong thdo du déng b téc qua cc cau truc trong tam vi, trir khi d3 thu lai toan bd du déng vao bén trong 6ng bao.

Khéng st dung bom tiém dién dé tiém dung dich can quang qua &ng bao.

Viéc cay ghép du déng nay khdng thay thé dwoc nhu cau thyc hién liéu phap khang déng & bénh nhan bi ASD va ngh&n mach nghich thudng.

Can phai st dung k§ thuat siéu am tim qua thanh nguc, qua thwe quan hodc trong tam vi (TTE, TEE hodc ICE) trudc, trong va sau khi cdy ghép. Bat budc phai siéu am
dé hd tro dinh vi 6ng bao qua |6 théng phl hop nhat dé khép lai toan bd 16 thong. N&u sir dung k§ thuat TEE, ciu truc gidi phau thue quan cla bénh nhan phai phu
hop véi viéc dit va thao tdc dau do TEE.

Khi str dung ki thuat dirng dong chay béng 6ng thong béng tuan tha, khdng duoc bom béng qua mirc lam ngit nhanh ré. KHONG BOM QUA CANG.

Céc bac si cany thirc dwgc van dé rli ro xam thuc. Hién tuwong xAm thuc cé thé do mét té hop tuong tac phirc tap gilta nhiéu yéu té, bao gdm, nhung khang gidi han
& nén giai phau phia dudi, ria nguoc ddng mach chd thap hon 5 mm trén bat ky m3t phang siéu am tim nao, phan chuyén déng huyét dong luc gitra tam nhi va dong
mach chd. Tuy nhién, khéng cé dd di liéu, bao gdm thong tin siéu m tim khong thda dang vé cac truong hop da bao cdo dé xac dinh cdn bénh hoc cla tinh trang

xam thuec.

Khéng chon kich ¢& du déng 1dn hon 1,5 1an dudng kinh 16 thong lién nhi dwoc xac dinh bang siéu am tim, vi kich ¢& nay cé thé lam ting nguy co xam thuc.

Khéng tha du déng khoi day cap phan phdi néu du déng khdng gilt nguyén hinh dang ban dau, néu vi tri cia du déng khéng 6n dinh hodc néu du déng can thiép vao
b4t c( c3u trdc tim lién k& ndo nhu: tinh mach chd trén (SVC), tinh mach phdi (PV), van hai I4 (MV), xoang mach vanh (CS) hay déng mach chd (AO). Thu lai du déng
roi dat lai. Néu két qua van chua dat yéu cau, hdy thu lai du déng, roi thay bang mot du déng mai.

Viéc d&t DU déng LS thong lién nhi Amplatzer™ cé thé dnh hudng tdi cac thli thuat can thiép tim sau nay (vi dy: stra van hai 1a va choc thing lién nhi).

Than trong

o SUr dung ky thuat xuyén 8ng théng tiéu chudn khi dung céc san phdm Amplatzer™.

o Chibéc si dd dwoc hudn luyén vé céc ki thuat xuyén 6ng thdng tiéu chudn méi dugc sit dung du déng nay. Béc si can xac dinh bénh nhan nao 13 d6i twgng phi hop
dé tién hanh thl thuat c6 st dung du déng nay.
Bac sTcan ti€n hanh dénh gid 1am sang trong nhitng tinh hudng lién quan dén viéc st dung chat chéng ddng mau hodc thudc khang ti€u cau trudc, trong va/hodc sau
khi st dung du déng nay.
Cac tha thuat kéo dai cé thé lam ting phoi nhidm véi thudc gdy mé, dung méi can quang va/hoic chiéu xa.
e Bdo quan & noi khé rao.

Chon Bénh nhan
Mot s& bénh nhan cé thé gap rdi ro bj bién chirng cao hon nhu: xam thuyc md va tac nghén du déng. N&u nhitng bénh nhan gép rli ro cao hon cd cay ghép du ddéng thi phai
theo ddi ho sat sao hon (hdy tham khdo Chdm séc Sau khi ti€n hanh Thi thuat). Nhitng bénh nhan gdp rui ro cao hon bao gdm:
o bé&nh nhan bj bién dang du déng tai g&c dong mach chu.
o bénh nhan cé nhiéu 16 thong (ria ddng mach chii va ria trén t3i thiéu).
e bénh nhan bj thiéu huyt ria IVC (nguy co bj tac du déng).
Bé&nh nhan c6 nhiéu ASD:
o Chi nhitng bac si cé d0 kinh nghiém (d3 xir ly trén 10-15 ca bénh) d€ thuc hién céc thl thuat phirc tap hon vé méit k§ thuat mdi dwoc ti€n hanh thd thuat déng nhiéu
ASD.
o Né&u c6 hai ASD 16n cach nhau mét phan ria mé qua 7 mm thi c6 thé phai cdy ghép hai du déng.
o N&u c6 nhiéu clra s& & sat gan nhau thi cé thé sir dung mét du déng dé bao quat tat ca cac 16 thong khi dit dU déng & 16 thong Ién nhat.

Nhom Bénh nhan Dac biét
e Mang thai: Chua xac dinh dwoc tinh an toan va hiéu qua cla du déng nay trong thoi ky mang thai. St dung dan hudng X-quang néi soi huynh quang trong khi dat
thiét bi. D8i véi bénh nhan dang mang thai, phai can nhic gitta van d@ rdi ro ting phoi nhidm birc xa khi chup X-quang véi cac lgi ich tiém ndng cla ki thuat nay.
¢ Ba me cho con bu: Chua xac dinh duwgc tinh an toan va hiéu qua cla du déng nay & cac ba me dang cho con bu. Khéng cé dénh gid dinh lvgng nao vé sy cé mat cla
chat loc trong sita me.

Twong thich cé diéu kién véi méi trwéng cdng hudng tir
Thir nghiém phi lam sang ching minh rang thiét bi DU déng L6 thong lién nhi Amplatzer™ Twong thich cé digu kién véi moi truong cong hudng tir. C6 thé chup bénh nhan
duoc cdy ghép DU déng L6 théng lién nhi Amplatzer™ mét cach an toan trong hé théng MR & nhirng diéu kién sau:
o Tu truong tinh 1,5 Tesla (1,5T) hodc 3,0 Tesla (3,0T)
o Trudng gradient khong gian t8i da 13 19 T/m (1900 G/cm)
o T8c dd hap thu cu thé (SAR) trung binh toan than, t6i da dugc bao cdo khi ti€p xdc véi hé théng MR 1a 2,0 W/kg (ché d6 van hanh binh thuéng).
Trong nhitng diéu kién chup xac dinh néu trén, dy kién du dong s& khién tang nhiét do t6i da la dudi hodc bang 5°C sau 15 phut chup lién tuc.

Trong thr nghiém phi Idm sang, anh gia do du déng gay ra kéo dan khoang 16 mm tir Du déng LS thong lién nhi Amplatzer™ khi chup chiéu véi chudi xung gradient echo
& hé théng MR 3,0T.

Bién cd Bat lgi Tiem an
Céc bién c6 bat lgi tiém &n c6 thé xay ra trong hodc sau mot tha thuat dat thiét bj ndy, bao gdm nhuwng khéng gidi han &:

e tic mach khi e block tim
e phan &ng dj ing/tac dung ngd doc do chatcan o tumau
quang, thudc hodc kim loai e tan mau
e ngung thd o ting huyét ap
e ching loan nhip tim e hahuyétap
e 15 ro dong tinh mach e nhiém trlung
e chdy mdu e nhdi mau co tim
e t6n thuwong dam réi than kinh cénh tay e thang mach hodc co tim
e thingtim e tran dich mang ngoai tim
e éptim e thuyén tdc mach mau ngoai vi
e ché&n thwong tim mach e mat mach ngoai bién
e tlrvong e t6n thuong day than kinh hoanh
e tic mach do dit thiét bi e tran dich mang phéi
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o djdang thiét bj

e léch thiétbj

e dit mach

e viém ndi mac tim

e xam thuc

e sOt

e bién cd tdc mach do ngoai vat
e dau hang

e dau dau/dau nira dau

Kha néng twong thich

e phinh dong mach gia

e sotnhanhré

e d6t quy/con thi€u méu cuc bd thoang qua

o huyét khdi tdc mach

e huyét khéi
e t6n thuong van

e suyvantim

e t6n thuong vi tri tiép cdn mach

DU déng L& thong lién nhi Amplatzer™ tuong thich véi cdc model 45 d6 cla Hé théng Phan phdi TorgVue™ Amplatzer™, Hé thdng Phan phdi Ni mach

Trevisio™ Amplatzer™ va Hé théng Hoan déi TorgVue™ Amplatzer™.

Tudi tho chia Thiét bj

Du déng L& thong lién nhi Amplatzer™ dy kién sé dugc cdy ghép vinh vién. Tudi tho cla thiét bj DU déng L6 thdng lién nhi Amplatzer™ it nhat 1a 10 ndm, nhu da duoc
chitng minh bing thir nghiém trén ban mo phéng du déng.

Thé Pinh danh Bénh nhan

Thé dinh danh bénh nhan ndm trong bao bi cia du ddng. Nhan vién bénh vién can dién vao mat trwdce clia Thé Dinh danh Bénh nhan bang cach in tén bénh nhan, ngay cay
ghép, tén bac T, thdng tin co s& chdm séc strc khode va s6 dién thoai tai nhitng vi tri dugc chi dinh. Nhan béc ra cla thiét bj ndm trong bao bi vo tring, bao gom thong tin
vé du déng (s6 model, s6 16, s6 UDI va tén thiét bi). Dan nhan béc ra cla thiét bi vao mat sau cla thé & vi tri dwoc chi dinh. Néu khéng c6 nhan bdc ra, hdy viét thong tin
vao vj tri duvoc chi dinh & méat sau cla thé.

LUU Y: Viét 6 16 clia dit ddng trong truong SN/LOT.
Sau khi dién xong thé, hdy xé doc theo duong duc 16 dé tach phan trén cung ra khdi Thé Binh danh Bénh nhan. Giao Thé Dinh danh Bénh nhan d3 dién day d thong tin
cho bénh nhan. Dan do bénh nhan luén mang theo Thé Dinh danh Bénh nhan bén minh va xuat trinh thé nay cho nhan vién bénh vién trong cac tinh huéng khan cap. Dé
duoc cap thé thay thé néu bénh nhan lam mat hodc lam hdng thé, hay lién hé v&i bd phan H6 tro Ky thuat clia Abbott Medical. Sau khi nhan duoc thé thay thé, hay viét
tay théng tin cin thiét vao cdc vj tri twong (ng réi dua thé méi cho bénh nhan.

V4t liéu San pham

Nhitng vat liéu sau day dugc thiét k& dé tiép xdc voi mé:

Bang 1. Thanh phan San phdm

Nong dd Chat Téi da trong

Khdi lwgng Chat T6i da Dya

Thanh phan M6 ta Vit liéu Chat Thanh phan trén Du déng Lé'n nhat
(% w/w) (miligam)

Niken <57 1100,5

Titan <43 830,2
Cacbon <0,1 2,0
Coban <0,1 2,0
Pong <0,1 2,0
Day Nitinol Bén Nitinol Crom <0,1 2,0
Hydro <0,1 2,0
Sat <0,1 2,0
Niobi <0,1 2,0
Nito <0,1 2,0
Oxy <0,1 2,0
Sét <69 42,2

Crom <18 11,0
Niken <14 8,6
Molybden <3 1,9
Mangan <2 1,3
Vit Dau Thép Khéng gi 316L/316 LVM Silicon <1 0,7
Nito <0,1 0,1
Phét pho <0,1 0,1
Cacbon <0,1 0,1
Lwu huynh <0,1 0,1
Coban <0,4 0,3

. . . o Bach kim 80 30,7

Bang Danh dau Hgp kim Bach kim/Iridi —

Iridi 20 7,7

Soi Polyester Polyester Két hgp Polyester 100 18,8
Miéng Polyester Polyester Polyethylene Terephthalate 100 93,2

THAN TRONG: M4t hodc nhiéu thanh phin clia du déng nay c6 thé chira chit sau dwoc xac dinh 1a CMR 1B véi nong dd trén 0,1% trong lwgng (w/w): Coban:
M3 s6 CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; S6 EC 231-158-0.
Céc bang chirng khoa hoc hién tai cho thay céc thiét b y t& dwec san xuat tir ho'p kim thép khong gi c6 chira coban khéng lam tang nguy co’ mac ung thw hoic
anh huéng bat Igi dén kha nang sinh san.
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Chi dan Str dung

Tat ca cac hinh va bang dugc tham chiéu trong phan nay nam trong Phuy luc A: Thong tin BS sung.

Vit liéu nén sir dung cling véi DU déng LS thong lién nhi Amplatzer™:
® Bom tiém luer-lock 30-60 cc
e Day dan c& 0,035 inch
» Ong théng béng tuan thl (bom ap suét thap hon)

Cham séc Trudre khi thye hién Tha thuat

Theo khuyé&n nghi, nén cho bénh nhan sir dung aspirin (81 mg hodc 325 mg) it nhat 24 gi& trudc khi thye hién thi thuat hodc st dung chat chéng tiéu cau/chat khang
déng thay thé néu bénh nhan khéng dung nap aspirin.

THAN TRONG: Khi d3t du déng bing hé théng phan phdi twong thich, hiy tham khao huéng dan sir dung dworc giao cuing véi hé théng phan phai.

Hudng dan s dung chung cho DU déng LS thang lién nhi Amplatzer™ s& dugc trinh bay bén dudi:

Thu thujt
1. Chuén bi cho bé&nh nhan san sang dé thuc hién thd thuat xuyén dng thdng tiéu chuan. Duy tri thoi gian ddng mau hoat héa (ACT) khuyén nghi trén 200 giay. Tuy
theo quyét dinh cla bac sT, nén duy tri liéu phap khang d6ng mau hiéu qua trong va sau khi thyc hién thi thuat.
2. Choc thing tinh mach dui va thyc hién ki thuat dat 8ng thong tim phai tiéu chuan.
3. Thychién chup mach mau dé xac dinh 16 thong tam nhi. Thdng 8ng tam nhi trai bang cach sir dung vi tri 45° LAO va géc hd so 35°— 45°. Tiém chat can quang vao
tinh mach phéi thuy phia trén, bén phai.
LUU Y: Kich c& va vi tri dit du déng duwoc dua trén vi tri cla I thong.
St dung day dan hudng dau chir ) dé tiép can tam nhi trai.
Puong dan siéu am tim: Nén thyc hién thi thuat nay theo duong d5n~tl‘r siéu am tim d& cho phép danh gia toan dién tat ca cac vién (ddc biét nhan manh t&i
khodng cach vién trudc-sau phai thda dang) va cdu truc tim, qua dé hd trg dit va dinh vi du déng phu hop, ddng thdi danh gia xem liéu da dong dugce ASD cap
tinh ma kljéng dung dén k§ thuat can thiép bénh Iy hay tac dong tdi cac ciu tric tim quan trong xung quanh hay~chu'a. Sl dung siéu am tim dé xac dinh duong
kinh cla 16 théng sau khi da dat dugc diéu kién dirng chay véi 6ng thdng béng tuan thd. Hiy tham khdo hudng dan sir dung di kém véi 8ng théng bong tuan tha
dé biét thém thong tin.
6. Xac dinh duong kinh clia 18 théng:
a. Pua mot 6ng thdng béng tuan thl qua day dan vao tdm nhi trai.
b. Dwéi dudng dan siéu am tim, hdy dat bong qua |6 théng, roi bom chat can quang d& pha lodng vao bdng cho tdi khi dirng tao nhanh ré qua 16 thong.
c. Xi cho béng xep cho téi khi nhin thdy dong chay, sau d6 bom lai béng cho téi khi dirng tao nhanh ré.
CANH BAO: Khéng bom béng qua diém dat digu kién dirng dong chay hodc qua thé tich bom t8i da cta béng. Bom qua diém dat digu kién dirng dong chay
c6 thé khién 16 théng bi cing phdng va/hoic hong béng.
d. Dung hinh &nh siéu &m tim dé do 16 théng.
LUU Y: M6t dai thit trén bong cd thé xudt hién ma khong lam dirng dong chay. Hién tugng nay s& xay ra néu c6 nhigu hon mét 16 théng lién nhi. Nén tién hanh
phép do siéu am tim dya trén diéu kién dirng dong chay thay vi dwa vao sy xuat hién cla dai that.
7. Sau khixac dinh duoc du‘c‘rng kinh ctia 16 thong, hdy chon mét kich c& du dong bang hoic Ién hon mot c& so véi dudng kinh cla |6 thong. Hay tham khao Bang 2
trong Phu luc A: Théng tin B6 sung.
CANH BAO: Khong chon kich c& thiét bi I&n hon 1,5 Ian dwang kinh 16 thong lién nhi dugc xac dinh bing siéu am tim, vi kich ¢& nay c6 thé lam ting nguy co’
xam thuye.
Théo 6ng thong boéng, roi dé day dan c& 0,035 inch & nguyén vi tri.
Chon hé théng phan phdi phu hop véi kich ¢& cha du déng (hdy xem Bang 2 trong Phu luc A: Théng tin B6 sung).
10. Chuén bj hé thong phan phdi dé s&r dung theo hudng dan st dung thiét bi.
11. L3p 6ng nong vao ong bao phan phdi, roi siét chat luer xoay. Day 6[1g nong va 6ng bao phan phai qua day dan, tdi vi tri 16 thong, roi di vao tinh mach phdi phia
trén, bén trai. Tiém thir chat cdn quang theo cach thi cong hodc bang siéu dm tim dé xac nhan xem 6ng bao & dung vi tri chua.
THAN TRONG: Néu gip lwc can manh trong khi thao tac, hay ngirng tha thuat, xac dinh nguyén nhan can tré réi mai tiép tuc. Néu khong thé xac dinh nguyén
nhan gy can tré, hdy rat tat ca cac thanh phan ra.
12.  Ganvan cdm mau vao dau gan cla bd nap, roi xa bang nudc mudi sinh Iy vé tring. Cham cham théo 6ng nong ra dé ngin khang khi xam nhap. Cho mau chay
nguoc lai d& day hét khdng khi khdi hé théng.
13. Cham cham thao day dan va rira 6ng bao phan phdi bang nudc mudi tiét trung.
14. Chuén bi du déng dé st dung:
- Kiém tra ti ngoai vo trung va xac nhan tui chua bj mé va khéng hu hdng. Khéng st dung du déng néu tdi ngoai da bi mé hodc hu hong.
- Nhe nhang m@ céc tui ngoai, sau d6 téi cac tui trong.
15. Dt day cdp phan phdi qua van cdm mau va bd nap.
16. Gandudéng vao dau xa clia day cap phan phdi bang cach xoay du déng theo chigu kim ddng ho khoadng ndm vong cho téi khi di dong dworc ¢d dinh chit. Sau do,
xoay du déng ngugc chidu kim déng hd khoadng 1/8 vong dé gitip thdo du déng dé dang.
17.  Nhing du déng va bd nap vao nudc mudi tiét trung, roi kéo day cdp phan phdi lai dé rat du déng vao trong bd nap.
18. G&n bd nap vao 8ng bao phan phdi rdi siét chit luer xoay dé khéa céc thanh phan lai véi nhau.
THAN TRONG: Gin chit bo nap vao 6ng bao dé dam bao ring khong c6 khoang tréng giira cac bé mit bén trong ctia hai thanh phan.
19. D&y day cép phan phdiva du déng qua 8ng bao phan phdi cho t&i khi du déng cham dé&n miii clia 8ng bao phan phéi. Khéng dwoc xoay day cdp phan phéi.
THAN TRONG: Né&u cdm thay gip lwc can, khong duoc ddy day cap phan phdiva du déng.
20. St dung ki thuat chup mach mau va siéu am tim dé dan hudng. Gitr day cap phan phdi & nguyén vi tri, dong thoi kéo 6ng bao phan phdi lai dé dat dia tam nhi
trai va mot phan cla dai thét két néi. Nhe nhang kéo dU déng twa vao vach ngin tdm nhi. C6 thé cdm nhan va quan sat dugc bing siéu am tim.
21. Duy tri mét lyc cing nhe trén day cap phan phéi, ddng thoi kéo 8ng bao phan phdi lai khoang 5-10 cm dé d&t dia tdm nhi phai.
22. St dung ky thudt chup mach mau va siéu am tim dé xac nhan ring du déng da & ding vi tri, rdi danh gia xem con st nhanh ré hay thiéu van khong.
CANH BAO: Khéng tha du déng khoi ddy cap phan phdi néu du déng khéng giir nguyén hinh dang ban d3u hoic néu vi tri ctia du déng khéng 8n dinh hoic can
thiép vao bat cir cau tric tim lién k& nao (nhu: SVC, PV, MV, CS, AO). But 8ng bao phan phdi dé thu lai du déng, rdi dit lai. Néu vi tri chia du déng van chua
dat yéu cau, hdy thu hoi du déng, roi thay bing mot du déng méi hoic Ia hdy bé tha thuat.
LUU Y: C6 thé dit du déng t6i da hai lan.
23. S dung siéu &m dé xac nhan du déng da nam & dang vi tri.
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24. Khixac nhan d3 dit du déng vao dung vi tri rdi thi cé thé tha du déng ra.
- Tach du déng ra bang cach xoay cip nhua nguoc chiéu kim dong ho.
LUU Y: Trong trudng hop khé cé kha ning xay ra dé 1a khdng thé thao du déng, hdy ludn 6ng bao phan phdi dya vao dia tdm nhi phai dé cd dinh du déng va hd
trg thdo.
- Thdao day cép phan phdi va 6ng bao phan phéi khdi ngudi bénh nhan.

Cham séc Sau khi tién hanh Tha thuat

T4t ca bénh nhan nén luu lai bénh vién qua dém dé theo ddi. Nén thuc hién siéu am tim qua thanh ngurc, réi mdi cho xuat vién.

Nén theo d&i sat sao nhirng bénh nhan ma qua quan sat thay bj tran dich mang ngoai tim sau khi cdy ghép du déng bang cach thuc hién siéu am tim db lién tiép cho
t&i khi khac phuc xong tinh trang tran dich mang ngoai tim.

Khi cdy ghép, mét ngay sau khi cdy ghép, trudce khi xuat vién nén siéu dm tim va c6 bac st chuyén khoa tim theo d&i Iam sang va sau cdy ghép, nén téi kham sau
mot tudn, mot thang, sdu thang va 12 thang. Sau dé, ban cling nén cé bac sT chuyén khoa tim theo d&i 1am sang hang nam.

Nén huéng dan bénh nhan tim kiém chidm sdc y té ngay 1ap tirc, bao gom siéu am tim d6, néu ho cé dau hidu hay triéu chirng bi bat &n vé huyét dong nhu: dau
nguec, loan nhip tim, ngat hay thé gap.

Nén chi dan bénh nhan tranh hoat déng gang sirc trong t&i thiéu 1a mot thang sau khi cdy ghép thiét bj hodc theo chi dan cla bac si. Cac hoat dong géng strc c6 thé
lam tang rui ro gap bién cd bat lgi nhu xdm thye. Nén nhac nhd bénh nhan rang néu ho gép bat ky triéu chirng thé gap hay dau nguc nao, vao bat ct ltic nao, nhat
1a sau khi hoat ddng gang strc, thi nén dén co s& cham séc y t& ngay lap tirc.

Bénh nhan nén dugc theo ddi phong bénh viém ndi mac tim thich hop trong sdu thang sau khi cdy ghép du déng. Bac sT s& |a ngudi cé toan quyén quyét dinh xem
c6 nén tiép tuc theo ddi phong bénh viém ndi mac tim ngoai thoi han sau thang nay hay khéng.

Nén diéu tri cho bénh nhan bang liéu phap s dung chat chéng tiéu cau/chéng déng mau (nhu aspirin) trong sau thang sau khi cdy ghép. Bac sT s& 1a ngudi toan
quyén quyét dinh xem cé nén tiép tuc ap dung phuong phap diéu tri khang tiéu cau/chdng déng mau ngoai thdi han sau thang nay hay khong.

Thdng tin Bao quan va Thao tac xur ly
Khéng c6 yéu cau dic biét nao vé bao quan cac thiét bi y t&€ ngoai nhitng yéu ciu théng thudong.

Bao cao Sy cd Thiét bi

Né&u trong qua trinh str dung thiét bi nay, ban cé ly do dé cho rang da xay ra sy cd nghiém trong, vui long bao cho nha san xuat biét. Dai véi khach hang & Lién minh Chau
Au, hay bao cao su cd nghiém trong cho co quan quan ly quéc gia, cling nhu cho nha san xuat.

Thai bo
Can phan loai phi hop cac thanh phan cta DU déng LS thong lién nhi Amplatzer™ 1a mai nguy sinh hoc va thai bd theo cac quy trinh hién hanh cla co sd, luat va quy dinh
hién hanh cua dia phuong va quéc gia.

Bao hanh

Abbott Medical bdo dadm véi ngudi mua ring trong khoang thoi gian twong duong véi thdi han st dung clia san pham da dugc phé chuan, sdn phdm nay dép ¢ng cac
thong s8 k§ thuat ma nha san xuat d3 thiét 1ap néu dugc sir dung theo hudng dan clia nha san xuat, cling nhu khéng cé 16i vé nguyén vat liéu va trinh d6 tay nghé cla
nhan céng. Nghia vy clia Abbott Medical theo bao hanh nay gidi han & viéc thay thé hodc sira chita sdn phdm nay theo tly chon, tai nha may clia Abbott Medical, néu san
pham duwoc hoan trd cho Abbott Medical trong th&i gian bdo hanh va sau khi dwoc xac nhan bi hu hdng do 16i cia nha san xuat.

TRU KHI BUGC QUY DINH RO RANG TRONG BAO HANH NAY, ABBOTT MEDICAL TU CHOI MQI TUYEN BG HAY BAO HANH DUGI1 BAT KY HINH THU'C NAO, DU RO RANG HAY
NGU Y, BAO GOM BAO HANH VE TINH TRANG CO THE BAN BUQC HANG HAY SU' PHU HQP CHO MOT MYC BICH CU THE.

H3y xem Diéu khodan va Diéu kién Ban hang dé biét thém théng tin.

171



Amplatzer™ |BIPEEHE£S
ZH: fEMAYLAA

ER: FAREMERE. IRTETXERE, BEMEEEN, TESSERARGHRIHERRT.

WA
Amplatzer™ [EFGETHERR—MABARKA SLHRNERKRHER, WHATE Fontan FARHHORBERHIR D) MAFIL. LIEBAHE
2.

—NABEM—NEEE. BREESUCEREAN—H, SHEHEF ASD. IHEREATTREM, XEREWFETEREFEMBEEAEE, £HE
FORERR L. WHERRREMBOTEFETICHFER, —RERIEER, —REZTAEE LHIREIETT. Amplatzer™ [BIfRIERITEEER, X
H—IRMEER

AXREHERNEZELR, FERAMRA: HEFERPHER. T 2ARHZREMBZHEART. B 17E 2 2R T ATHEREE RGE N

MRAE 1 MREAR 2
1 ABEE 6 HHR
2 kR&E 7 LB FFF < A9 LE )
3 BEE 8 S
4 RS RARIC T 9 HrekE
5 R 10 BARALa

11 BRESH

Amplatzer™ [BIFR3 2R 14 AEHFE
Amplatzer™ [E)fRETEE R —MEBARLIZKAESLFIRMN BB R ITESE. HIEFAE— A TER ASD IFFFLAIEE, MEAMEHE SR EERRIBAA

RO . REMEFEMEA S NRMERA, BTREIE. KHERKESLMBENA AEHIEMAARAEK. TEHEFICTEIRLEL TR
HMRE1S, BMTRMISHIER. BILmIMREER. EMHRBEAIER, RBERIEMABHREIES.

TR

Amplatzer™ [EFRE 3% R—M S EMIEF R AR M EH LT BO B ERRIRRF AR &.
Amplatzer™ [ERGAT #2815 A F RBMEFLELL B EIBHIRRFFLAORH A -

B #Rim AR

IEFRIERRBAE (RV) RERTTE (HIAERASRIEER 1.5:1 BsilBE OB ER RV X)) BEABHSLFLELL BEMRRIRMKEA, IEZI7LE
Fontan FAHFEAETFILEIEA

BisA P
ER A SERAEINES
FiEAlE kR

TR EHERIAT AL
o FAEBHMEBRAR, EHRELEXRRR
o 5FAIMELL, (ErRATEEE
o MEVA&LEERRIR, MEREEXHLE

ZEMMIERRIANDSE
ARG ZNESMEMIGRRINEE, 15155) ec.europa.eu/tools/eudamed: X 2B EIRUGHETTI& & EIEE /Eudamed Z [GHY SSCP L& . {FFE 7K UDI-DI %
%% : 5415067AMP1100DV

PR
F B HRH

- S
Amplatzer™ BG5S 2 IEAT:
- BMBRMZHAEXRMUESE AR EE T CHEFAHRITRSEENHEA.
o BRIBHLABEAREERTHEME G HRENBA.
o TEEMI AR PHBRRA G/ N GETTRIRA
o MEBBEIMANEARNELRTSEHBBA.
o BAMWIESEALAME (RERAUERACENE) BfFEA.
o ABIGCRR (flEn, MTFER|EEAEORIE [TEE IRESRBE LN FERT MERT. FEIERR) TESHITOESEBARBBEA.
o BMRIAEEIF RS TEEEAL%. BENSA LMK 5 Z2REBHBA.

g
Amplatzer™ [EIEEHEBMBHA SHIR, —RTSSREM. BANMIRER, TEHERARINE, HNED 60 K. NETHOHATELZEE
BEETHRE, BHULELRIMLOHBA, RETIHRNTELSRTE, NREAFRECHIIRRE, HOFREEREASRBREL, B
SBEMES . MAZEHERRE, —ERATAETS I ST BHRA. A, BEREaE.
« 17 Amplatzer™ [EIFRETHE 88 M0 BLAEHRES L3R RBROBIIE 8 FI MRS A AR .
R THALCITH TR, AOERIULIES,
EHEBSRRRZAREILE, (AR, AESRAREERE. SRR ESIUHAERE, TSRS, TETASER
FHE.

172



. B SES B EAER, i, BTHIOSRERE R0 EMATAERIEHEES.

o U ERE. BIESHARS BRBIREINESR, BNEMETRASHIMLZEHER.

. VIERBE S AT S B

« BREATILEIES, EUNRBEN RS ASD HR R ERARTHIDAT.

. EEAZE. HERZ EHEBHTENE, SREROERBELHERE (T, TeE 5100 . SIHHTRERN SHEL, ELBTRAEN
BRI, MASTHISIRT MG . MREM TEE, ARRERIISALIUE (T TEE KA BARE.

o HFABKWHRSEEMISTIAN, ENEN KB EERERK. FEDEMK.

- B RIGIEEMAK. BRTEE—RERAEEAERANER, REREQFEEARTRERNER. SABHEOHELE LT s EX0E)
B, DRLLBREDB ARISNAANF RER. AT, GTHETE, SFADRERHSEECIEESTE, MILLHER
A o

o SEEMHIES R AEATRE CHERELLE AR EEMN 15 15, ERXAALHEME MRS,

. MBHERSHERRET—H, HEBOMETNRERE HESTIEBMOIER, I ROV, MR (PV). TR M), SR
(CS) SETBK (A0), IMMIBREM FBMIZEHER. BEFMBIHEIIENNE . MRNRTBE, BEFIRILH ST ERATHIEE.

o Amplatzer™ [EFREHE B MRE T SLHMAROITR (Bif0, FEAMSHI_RBES) .

FEEN
o {#F Amplatzer™ = @mbt, EFERREXSERAR,
o W EFRRERETHINELSSERAZINNEEFH. EERHEWLRAZFEH L ESHFITFERNIRES.
o NREEAFRAIEIERZA, SREFHM /R /ERELTISRAM MR, EERFHITIRRAIR.
o KETEMFARATEELSSBUREST . EXTF / SEHEEM.
o GRETIRAL.

mAIERE
{%%gigﬂiiéﬁéﬂ%’iﬁ%ﬂﬁ%éﬁﬁ%—'ﬁ#ﬂiﬁﬂ’ﬂmKﬁﬂ‘ﬁ‘éﬁ%o MRREESHHBABEANT HiER, WFEHTREIVMS (BERIREHFE) . RERSH
= :
o EFRNBKIREPEIERTHEIHBA
o BRIRE (KA LER D) BIBA
o IVCIIZKERIR (BHEREENNL) BB
FESL ASD HIFRA -
o ZALASD WA G REERRBEBZE GBI 10-15 f) HREBHITERRAREMERN FRIESERZK.
o WREANK ASD BT 7 BRMBLIAGIRF, BABANANEERTEREEER.
o MRENFFABERIE, PAZH— N HERRAERKRRICE, WHEERTRTESRARR.

525 PN
o 203 ZHEREZRFFANZEENEHMERBE. ANEBZRENIRRPRER X LENRITSIS. XTESPHNEE, ENERBIZEASE
R X SR BR A P SR B B
o WA ZIEREHIMPALFANREMNELEERBE. BRERN G PRESFERBYHITERITME.

MR EHHRE

FElG RN RAA, Amplatzer™ [EFRET &SRR S E M TAHIT MR, AU TEHT, TE MR REHPREFIEER Amplatzer™ [EIFREITHERAIBA :
o B89 1.5 $5ERL (1.57) 5K 3.0 $5HHHL (3.0T)
o RRAZEFIABEE 9 19 T/m (1900 G/cm)
* MR ARG ENZAL S FHELIRIKE (SAR) J 2.0 W/kg (EETIEERER) .

ELRFEEHT, HERW 15 oME, ZHERTIT RS~ ENTREFT S CHAR.

EIEIRERMR A, 7 3.0T MR RGP IE A B BURBOR FHIRIRET, 12385 HEIRIAFM Amplatzer™ BRI HERREHL] 16 K.

BETFREH
AR EIZEEATERFR A HIMNEET REGEFEBRRT:
. FEBRE o 1ESMEE
o EBEN. AYREESIEMTHEE /St o M
1EF il
o MEREE « SIIE
o IDEKE o RILE
o EERAKE o R
o o ILANFESE
o BMHEHE o MESKOAMEFTL
o IDREEFTL o LBERE
o« LEEE o ShEARE
o LINER o SMNERKRES
- BT o [RWEHH
. BEBRE o BRI
. WETH o BRMESNRKIE
o WEBMN o BREMK
. RE o X/ EE MG & 1E
o IDRBER o MitHE
o [Eid o [t
o K o MEZH
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o RUREERH o MIEDNEER £
o MERAETE o MEFRIEBLIBUS
o k¥ / fmkTE

FAM

Amplatzer™ [B]B@$tHEEE 5 Amplatzer™ Torqvue™ 3% R4 Amplatzer™ Trevisio™ MEAIBIE R G Amplatzer™ Torqvue™ 3Z#: RGiRY 45 EHERHER.

WEERES
Amplatzer™ i#3X$HHEEE NAZIRIF K AN . FTHESSEOENIKIERR, Amplatzer™ [EfEEHERAERERAEHEL A 10 F.

B/ASHAR
HIEBNEENE—KFASHIRGF. EPARNAREXEITENRALZRZ ., EANAH, EXMNERE. EFNAEEMEIESE, AMESKEAZMHRR
THEHE. TEEEFREHBT -AITHEWEEFE, EhaEHEEES (B2, #t2. uDSME&ERM) . BHETHENRESFEENERSENIEE
Xig. REETHBHFRE, BFEERSERFEENEERXEH.

F: FEISN/LOTT (RIS /#1ES) FERABEAFERMS.
BERFRE, BFEAEET, BRBSHBASHIRANEST. BEFHBASHIRAERARA. BRHABRESETRASHRAE, FEZSBAT
BEZARBRIE . BEERARLSIRIFERITRGHEF, 58 R Abbot tMedical BRI H. R % FE, BEHANXBFEHMEEEHEH RS
=N

Fad Tt vk S
AT RS IE AR LR :
=1 =ERH
it R R s R B AR A hnne
(ZER)
8 <57 1100.5
£ <43 830.2
o <0.1 2.0
& <0.1 2.0
LE| <0.1 2.0
ROBRRE S $REKIE & <0.1 2.0
5 <0.1 2.0
o <0.1 2.0
4R <0.1 2.0
= <0.1 2.0
= <0.1 2.0
$% <69 422
3% <18 11.0
48 <14 8.6
A <3 1.9
& <2 1.3
S ERARET 316L/316 LVM 54N it <1 0.7
= <0.1 0.1
b <0.1 0.1
23 <0.1 0.1
i <0.1 0.1
i <0.4 0.3
Fiet /%A g = =
% i i ERRY 100 18.8
RN Rl BXFEZRRR C ZEehE 100 93.2

iigﬁ: HEHERN— RS MATATERSUTEA CVR 1B KI¥IR, REAT 0.1% (w/w): #: KEHFICHL (CAS) 47S: 7440-48-4 ;
EC4RS: 231-158-0,

HAHNFIERERR, ASETHERASHRNETRETSEMBED =% T REFAMME R .

5= FI i AR
AHHSIANEERHIVLTHREA: HREEFR.
#ES Amplatzer™ [BIfREIESRECA EA KA
* 30-60 cc E/RHIFET 2
e 0.089 K (0.035 %) S#
s FAEKMHKESE (REEK
b NCIE
BIBAZLEFARA 24 METFERAMBIEHE (81 ERL 325 FR) , MBHRAXARCHATSZ, FTARFAEMITM R / JuEEimzsd.
AR FARANRERG RIS, HSEXAGRAMA .
TR T F A Amplatzer™ [BIFEETHE 2589 —A%IEAA
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AR

1.

2.
3.

1;5;!57E%Nﬁki&?f$ﬁ?ﬁé§§%i‘ﬁﬁﬁﬁu {3 SEALER AT (ACT) 4EF57EIEINAY 200 FPRA L. SRITEREPMZ BN EFERMNIERTT, BEfHESE
INRE o

FH ARk, FHFITIRENALSERBAR,

HTMEEEZUEROBEHRIR, £ LA045°, MR 35°-45° WIER TS SERBALLE. BEEFENS LM EH5EHK.

S FIEERSTAMAE VR THRIRME .

R ) RIRSLHENE LB,

BEILEHEIS: ZFARERE LSS THT, UEEBLSEITGAERSE GFAFER LAGESMN) MOREN, AmEsERKmEMN
MIEEY, FiHMEEEERMEZNEAE OEEMERFETMRIETHER TR T 2 ASD AE. FAERNKESEREREZMGE, FH
BEUHEHERBRNER. GXFESER, HSRMEERNIKESEREMEERRA.

HEBRIRMER:

a. BRAERNKESELESLBALLE.

b. EBELHEIST, FHREMERRLH BHBRNESTERERK, BB IHRRNSREL.

c. WHETKE, BETUERR, REEHERERK, HEISREL.

L CHRREKHNTEBTERAE, STEBIRRNRAHKE. MRBHBIERS, WESHRBBAKT / XBkRIRR.

d. FABELEERGNEHR.

;‘ﬂ‘iﬂ%ﬁ%ﬁ%%ﬂﬂﬁ%ﬁ&iﬁﬂﬂ%tE’\JTE;R‘FHHL MBEESMUEERRIR, WaLEXMER. NRBERMNAZESRIINEITEBE OENE
HETRIRNERE, BEBRETIATRIRERNIERR. BEELMFEA: IRESEPHE 2.

L EENEERITTEATEEOHEHENOEERRBRERN 1.5 £, BAXTTREL8EMRE RN .

R ESEFHIG 0.089 K (0.035 #~F) HGLEBERN.

9. RIFEAHEBERTHEXRG (FESUMFA: HFRERFHE 2.
10. RBERRAESEZERIGE RS,
11 B RERBNSEHIT R S RISk . AR SAMHY KEMBXE, FIRKR, HANE LK. Bl FaEstE RS sag B s ool
ERFASEH L EIER.
AR MREREIEFBIARANES, BEILATIEAGERINEE, REHRE. MREERERNNERE, BHLAEET.
12. b mEEREIRHFIER, FRTERAONE. FBIEYTKE, UMEESHEN. RIFMRERUEERSETHARAES.
13. ZEREUHSLFRITERAONTIEXEH.
14, MEFHERNRATNES
- BESMNBTER, BIARLREEHMIE. MRINBLTEREHT AR, FIERIERSE.
- BRITHAIMNE, REHARE.
15. i@ b AR S AR HE IR IR R 4T
16. BEIRFEEREIERAALE, BEHERERIBXESOTE L, BERHEREE. AR, 1SEER SRR 18 BLUERREERS.
17. PHERMRYB[MBEANDTEE KD, REEIFREIRRELL LUSH B R R RBHEN.
18. FRVFERIEXHTREE RELLUSEHHIEE—E.
AR BEERFENERISHE, UHREMGNARE ZEREER.
19. EBHEXRLMMENERFTBEY, BIHBERIRBEHEANIG. TERESEEEE.
AE: MRRETIAS, VIAEEEREHEER.
20. ERMEEYBAOANERTSS. EBELEHRFAE, FRGELCREHUBSLEEMA TEZNEERS . BHEZRENEEER.
XA LB B A OEhE R BRI 22 E .
21, REFBELH ERMEOKS, ERNGEBEEEELY 510 EXUBELAEE.
22. BEMEEFNBROHERHARTSHIHERHERL, HTHERTEERFDRABRIES 2.
T MREESTHESHERREE, REHERUETRERTREMBPHORLEE (Blsvc, PV MV, S, A0) , BANBRLELRH
HiER. BBSHUENERIERAENNE. NRHAERUENTER, FENERIERRATRAFNNIERSFIEF A,
i HESRSESTLURERR.
23, ERBGRBIASERNEIER.
24, FERPARUGFEIERRE, TTRURMEERS.
- RTSHEETNEERIE, SEIERS.
e A-TEDBEIERS, IEREXHEHEIAEE EUEEH BRI RED B,
- WEAS LB IR L S AN X 8
Rt

o FMARAYINBRERNE. HIRAEITEMEEE OEERE.

o NMAEBAHERRELNALERRNHRAERESBE OEERTEEN, H20aFRHRAL.

o BERMET & — 2 OERER, EEAR, BAF—X. kA TREOHERE, HATEANE—E. —A. ZA1NAM 2 MABF#ET—
RBELHERE, TENILESFEROERERAITRIGKRMED .

o MRBEFLMMBNNFAREOBESER, GlMERE. LREE. ERIPFRAE, NENEEVNHE, SE#TEAOHERSE.

s NEMBEEBEARERED 1 MARBERIZVED, IEELRSTHITES. BRENTRSSBRMSFFIREGORICEM. MIzESE, £
etk (RERERIZUER) HIPFRIURSMFERER, HNIEHRE.

o WAREEAIERRE 6 MARRIESHOARETRER. EEXETRE 6 NAEREHEEREMHORRL.

o WANEBEANREGER 6 MARBEITIRIVNME / fukbafr (BINARMBARH) . EERDRE 6 MAREETEMBEHITHM R / FUELETT .

FHAMERER
BT AENETREEHERS, REHKNEHER.

REREE
ERALRENTES, NREERRARETEEFY, HEERREAHER. HTRENER, HETmEF R EAERIGNEIER .
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BFELE
Amplatzer™ [BIfRETIERRAHRIE LA X NEMRER, HRBERMREERF. SHURER / RIGEEENHITLE.

i

RS TR AN —RATEA, Abbott Medical EMALHRIE, MRIRBEEHEARACR, ~RFHFAHEFHEN~RINE, FATSHIM
BT ZERIA, Abbott Medical FEAMRIETHINSNIRT, FamAREHNBIRZE Abbott Medical FHEIFHIERHMIAFIERIESE, Abbott Medical [
BITIEENE#ITIE ERs4EE.

BT AR ARG L AVIE IS, Abbott Medical FMEMEMISEAARME RAIFRASKRIE, SIEXTEHIERITHEE B /Y A0E M EMRIE.
EERAMEETRMEL, URNEZRER.
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Appendix A: Supplemental Information / \Jadz G i: afdspla @dlasdsd / Mpunoxenue A: flonbaHutenHa nndopmaums /

Dodatak A: Dodatne informacije / Dodatek A: Doplriujici informace / Bilag A: Supplerende oplysninger / Anhang A: Ergidnzende
Informationen / NMapdptnua A: ZuprAnpwpatikég tAnpodopic / Apéndice A: Informacién complementaria / Lisa A. Lisateave /

Liite A: Lisdtietoja / Annexe A : Informa tbns supplémentaires / Dodatak A: Dodatne informacije / A. fliggelék: Kiegészit6 informaciok /
Appendice A: Informazioni supplementari / 25 A: £7} H X / A pried. Papildoma informacija / A papildinajums. Papildu informacija /
Dopatok A: flononHutenHn uidopmauum / Bijlage A: Aanvullende informatie / Vedlegg A: Tilleggsinformasjon / Dodatek A: Informacje
uzupetniajgce / Anexo A: Informagdes suplementares / Anexa A: Informatii suplimentare / MpunoxeHue A. lononHuTenbHas
nHpopmaumsa / Priloha A: Doplriujuce informacie / Dodatek A: Dodatne informacije / Shtojca A: Informacione shtesé /

Dodatak A: Dodatne informacije / Bilaga A: Kompletterande informa tbn / Ek A: Tamamlayici Bilgiler / Joaatok A. logaTkoBa
inpopmauin / Phu luc A: Thong tin Bé sung / iR A: #MTEER

Table 2. Occluder and compatible delivery system dimensions (sold separately) / (Jwaiie JSs £l) (3 giall Jauagill aldily salawll Sasi .2 Jg3ad) / Tabnuya 2. Pasmepw Ha
oKnypepa 3a 3aTBapsAHe Ha cenTanHu aedeKTU U CbBMECTMMa cucTema 3a BbBexaaHe (npogasar ce otaenHo) / Tabela 2. Dimenzije okludera i kompatibilnog sistema
za uvodenje (prodaje se odvojeno) / Tabulka 2. Rozméry okludéru a kompatibilniho zavadéciho systému (prodavaného samostatné) / Tabel 2. Mal for
okklusionsanordning og kompatibelt indfgringssystem (salges separat) / Tabelle 2. MaRe fiir Okkluder und kompatibles Einfiihrsystem (separater Kauf) / Nivakoag 2.
AL0OTACELG CUOKEUNG addpagng Kat cuppatol cuothipartog tonoBétnong (mwAolbvral xwprotd) / Tabla 2. Dimensiones del oclusor y del sistema de colocacién
compatible (se venden por separado) / Tabel 2. Seadme ja iihilduva paigaldussiisteemi mé6tmed (miiiiakse eraldi) / Taulukko 2. Sulkulaitteen ja yhteensopivan
sisddnviejijarjestelmin mitat (myydiin erikseen) / Tableau 2. Dimensions du dispositif d’occlusion et du systéme de pose (vendus séparément) / Tablica 2. Dimenzije
okludera i kompatibilnog sustava za uvodenje (prodaju se zasebno) / 2. tablazat. A tapasz és a kompatibilis bevezet&rendszer méretei (kiilén kaphaté) / Tebella 2.
Dimensioni dell’occlusore e del sistema di introduzione compatibile (venduti separatamente) / E 2. H[A 7] O 381 MG AAE J7[(H = H0Off) /2 lent.
UZvérimo prietaiso ir suderinamos jvedimo sistemos matmenys (parduodami atskirai) / 2. tab. Nosprostotaja un saderigas ievadi$anas sistémas izméri (nopérkama
atseviski) / Tabena 2. iumeH3umn Ha oKnyaep U KomnatubuneH cuctem 3a ucnopaka (npogasanu noce6Ho) / Tabel 2. Afmetingen van de occluder en het compatibele
plaatsingssysteem (afzonderlijk verkocht) / Tabell 2. Mal for lukkeanordning og kompatibelt innfgringssystem (selges separat) / Tabela 2. Wymiary okludera

i kompatybilnego systemu wprowadzania (sprzedawanego oddzielnie) / Tabela 2. Dimensdes do dispositivo de oclusdo e do sistema introdutor compativel (vendido
separadamente) / Tabelul 2. Dimensiunile dispozitivului de inchidere si ale sistemului de livrare compatibil (vindute separat) / Tabaunua 2. Paamepbl okkntogepa

M COBMECTUMOI cUCTEMbBI A,0CTaBKM (Nnpnobpetaetca otaenbHo) / Tabulka 2. Rozmery okluzora a kompatibilného zavadzacieho systému (predava sa samostatne) /
Tabela 2. Mere zapirala in zdruZljivega uvajalnega sistema (naprodaj loéeno) / Tab. 2. Pérmasat e okluduesit dhe té sistemit té pajtueshém vendosés (té shitura
vegan) / Tabela 2. Dimenzije okludera i kompatibilnog sistema za isporuku (prodaje se zasebno) / Tabell 2. Dimensioner for ocklusionsanordning och kompatibelt
inféringssystem (siljs separat) / Tablo 2. Okliider ve Uyumlu iletim Sistemi Boyutlari (ayri olarak satilir) / Tabn. 2. Poamipu okntogepa Ta CymicHOT CUCTEMM AOCTaBKN

(npoaaeTbea okpemo) / Bang 2. Kich thwéc hé thdng phan phéi twong thich va du déng (dwoc ban riéng) / 3% 2. FHIESRMBRIR X REMHR T (RMEE)

4 i
TR
L5 ﬂ
= | :
I &) ."‘. 1 )
3 %I':dizc',o.w 2
Im‘r" (
"“slr ( :@m
=0 )
1 2 3 4
= OO0 — © | O
mm mm mm mm Fr mm (inch) mm (inch) cm
9-ASD-004 4 16 12 3
9-ASD-005 5 17 13 3
9-ASD-006 6 18 14 3 y
9-ATVO6F45/60
9-ASD-007 7 19 15 3 5-TVOBF45/60 6 | 2.24(0.09) | 2.79(0.11) 60
9-ASD-008 8 20 16 3
9-ASD-009 9 21 17 3
9-ASD-010 10 22 18 3
9-ASD-011 11 25 21 4
9-ASD-012 12 26 22 4
9-ASD-013 13 27 23 4 9-ATVO7F45/60
/ 7 | 2.57(0.10) | 3.18(0.13) 60
9-ASD-014 14 28 24 4 9-ITVO7F45/60
9-ASD-015 15 29 25 4 9-ATVO7F45/80
/ 7 | 2.57(0.10) | 3.18(0.13) 80
9-ASD-016 16 30 26 4 9-ITVO7F45/80
9-ASD-017 17 31 27 4
9-ATVO8F45/60
9-ASD-018 18 32 28 4 o-TVOSFaS/60 8 | 2.84(0.11) | 3.45(0.14) 60
9-ATVO8F45/80
9-ASD-019 19 33 29 4 5-TV08F45/50 8 | 2.84(0.11) | 3.45(0.14) 80
9-ASD-020 20 34 30 4 9-ATVOOFA45/80
9-ASD-022 22 36 32 4 9-ITVO9F45/80 9 | 3.15(0.12) | 3.81(0.15) 80
9-ASD-024 24 38 34 4 9-EITVO9F45/80
9-ASD-026 26 40 36 4 /
9-ATV10F45/80
9-ASD-028 28 42 38 4 10 | 3.48(0.14) | 4.14(0.16 80
9-ITV10F45/80 (0.14) (0.16)
9-ASD-030 30 a4 40 4
9-ASD-032 32 46 42 4 9-ATV12F45/80
9-ITV12F45/80 12 | 4.14(0.16) | 4.80(0.19) 80
9-ASD-034 34 50 44 4 9-EITV12F45/80




= O O g — © O]

mm mm mm mm Fr mm (inch) mm (inch) cm
9-ASD-036 36 52 46 4 9-ATV12F45/80

9-ITV12F45/80 12 4.14 (0.16) | 4.80(0.19) 80
9-ASD-038 38 54 48 4

9-EITV12F45/80

9-ATV13F45/80
9-ASD-040 40 56 50 4 9-ITV13F45/80 13 4.47 (0.18) | 5.13(0.20) 80

Figure 1. Amplatzer™ Septal Occluder components / Amplatzer™ jalall s4aw cligsa |1 JS&l) / durypa 1. KomnoHeHTH Ha OKNyAepa 3a 3aTBapsAHe Ha
centantu aedektn Amplatzer™ / Slika 1. Komponente Amplatzer™ septalnog okludera / Obrazek 1. Souéasti septalniho okludéru Amplatzer™ /

Figur 1. Komponenter til Amplatzer™ septal okklusionsanordning / Abbildung 1. Komponenten des Amplatzer™ Septum-Okkluders / Ewkéva 1. E§aptipata
ouoKeUnG anddpagng Stadpdyparog Amplatzer™ / Figura 1. Componentes del oclusor septal Amplatzer™ / Joonis 1. Amplatzer™-i vaheseina
sulgurseadme komponendid / Kuva 1. Amplatzer™-sulkulaitteen osat / Figure 1. Composants du dispositif d’occlusion septal Amplatzer™ /

Slika 1. Komponente septalnog okludera Amplatzer™ / 1. dbra. Az Amplatzer™ szeptumtapasz 6sszetevéi / Figura 1. Componenti dell’occlusore settale
Amplatzer™ / & 1. Amplatzer™ 5Z 47| 714 E /1 pav. ,,Amplatzer™“ pertvaros uivérimo prietaiso komponentai /

1. attéls. Amplatzer™ starpsienas nosprostotaja komponenti / Camka 1. KomnoHeHTu Ha centaneH okayaep Amplatzer™ / Afbeelding 1. Onderdelen van de
Amplatzer™ septale occluder / Figur 1. Komponenter i Amplatzer™ septal lukkeanordning / Rysunek 1. Elementy okludera do zamykania ubytkéw
przegrody Amplatzer™ / Figura 1. Componentes do Dispositivo de Oclusdo Septal Amplatzer™ / Figura 1. Componente ale dispozitivului de

inchidere a septului Amplatzer™ / Puc. 1. KomnoHeHTbl OKK/0Aepa A4 3aKpbiTha aedeKToB mexnpeacepaHoi neperopogku Amplatzer™ /

Obrazok 1. Stcasti septalneho okluzora Amplatzer™ / Slika 1. Komponente septalnega zapirala Amplatzer™ / Fig. 1. Pjesét pérbérése té okluduesit septal
Amplatzer™ / Slika 1. Komponente septalnog okludera Amplatzer™ / Bild 1. Komponenter i Amplatzer™ ocklusionsanordning for septum / .
Sekil 1. Amplatzer™ Septal Okliider Bilesenleri / Pucynok 1. KomnoHeHTn centanbHoro okmtogepa Amplatzer™ / Hinh 1. Cac thanh phan chia Du déng Lo
thong lién nhi Amplatzer™ / B 1. Amplatzer™ [8)fRE 1% 3404
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Figure 2. Delivery system components / Juasill allii ciligSa 2 JS&ll / durypa 2. KomnoHeHTH Ha cuctemara 3a BbBexaaHe / Slika 2. Komponente sistema za
uvodenje / Obrazek 2. Souéasti zavadéciho systému / Figur 2. Komponenter til indfgringssystem / Abbildung 2. Komponenten des Einfiihrsystems /
Ewova 2. E§aptiipoata ouotipatog tonofétnong / Figura 2. Componentes del sistema de colocacién / Joonis 2. Paigaldussiisteemi komponendid /

Kuva 2. Sisddnviejdjarjestelman osat / Figure 2. Composants du systéme de pose / Slika 2. Komponente sustava za uvodenje / 2. dbra A bevezetérendszer
bsszetevdi / Figura 2. Componenti del sistema di introduzione / 18| 2. M2 A/ AR 4 & / 2 pav. Jvedimo sistemos komponentai / 2. attéls.
levadisanas sistémas komponenti / Cauka 2. KomnoHeHTH Ha cuctem 3a ucnopaka / Afbeelding 2. Onderdelen van het plaatsingssysteem / Figur 2.
Komponenter i innfgringssystemet / Rysunek 2. Elementy systemu wprowadzania / Figura 2. Componentes do sistema introdutor / Figura 2. Componente
ale sistemului de livrare / Puc. 2. KomnoHeHTbI cucTembl goctaskm / Obrazok 2. Stcasti zavadzacieho systému / Slika 2. Komponente uvajalnega sistema /
Fig. 2. Pjesét pérbérése té sistemit vendosés / Slika 2. Komponente sistema za isporuku / Bild 2. Komponenter i inféringssystemet / Sekil 2. iletim Sistemi
Bilesenleri / PucyHok 2. KomnoHeHTn cuctemu goctasku / Hinh 2. Cac thanh phan clia hé thdng phan phéi / [& 2. #iE RS H S
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NOTE: Figure 2 is representative of the components in the Amplatzer™ Trevisio™ Intravascular Delivery System, Amplatzer™ TorqVue™ Delivery System, and the
Amplatzer™ TorgVue™ Exchange System. / 4 seal Le s¥) Jahy Jua gill olai 8 i sSall (e 2 JSEN ey :3daa Sl Amiplatzer™ Trevisio™: e sill alai s Amplatzer™ TorgVue™: alai g
deaall Amplatzer™ TorqVue™ / BEJIEXKA: durypa 2 e npeacTaBuTe/iHa 3a KOMMNOHEHTUTE Ha CUCTEMaTa 3a BbTPECHAOBO BbBexAaHe Amplatzer™ Trevisio™, cucTemara 3a
BbBexaaHe Amplatzer™ TorqVue™ u cuctemata 3a o6meH Amplatzer™ TorgVue™. / NAPOMENA: Slika 2 prikazuje komponente u Amplatzer™ Trevisio™ sistemu za
intravaskularno postavljanje, Amplatzer™ TorgVue™ sistemu za uvodenje i Amplatzer™ TorgVue™ sistemu za zamjenu. / POZNAMKA: Na obrazku 2 jsou znazornény
soucasti nitroZilniho zavadéciho systému Amplatzer™ Trevisio™, zavadéciho systému Amplatzer™ TorqVue™ a vyménného systému Amplatzer™ TorqVue™. / BEMARK:
Figur 2 er repraesentativ for komponenterne i Amplatzer™ Trevisio™ intravaskulzert indfgringssystem, Amplatzer™ TorgVue™ indfgringssystem og Amplatzer™ TorqVue™
udskiftningssystem. / HINWEIS: Abbildung 2 zeigt die Komponenten des Amplatzer™ Trevisio™ Intravaskularen Einfiihrsystems, Amplatzer™ TorqgVue™ Einfiihrsystems
und des Amplatzer™ TorqVue™ Austauschsystems. / SHMEIQZH: H Ewkdva 2 ametkovilel ta e€apTraTa ToU CUOTAUATOG EVEaYYELOKA G TOTOBETNONG

Amplatzer™ Trevisio™, Tou cuotipatog tonoBétnong Amplatzer™ TorgVue™ kat tou cuotripatog evollayng Amplatzer™ TorgVue™. / NOTA: La figura 2 es representativa
de los componentes del sistema de colocacidn intravascular Amplatzer™ Trevisio™, el sistema de colocacion Amplatzer™ TorqVue™ vy el sistema de intercambio
Amplatzer™ TorqVue™. / TAHELEPANU. Joonisel 2 on kujutatud Amplatzer™ Trevisio™ intravaskulaarse paigaldussiisteemi, Amplatzer™ TorqVue™ paigaldussiisteemi ja
Amplatzer™ TorqVue™ paigaldussiisteemi komponendid. / HUOMAUTUS: Kuva 2 esittda suonensisdisen Amplatzer™ Trevisio™ -sisddnviejajarjestelman,

Amplatzer™ TorqVue™ -sisdanviejajarjestelman ja Amplatzer™ TorqVue™ -vaihtojarjestelméan osia. / REMARQUE : La figure 2 est représentative des composants du
systéme de pose intravasculaire Amplatzer™ Trevisio™, du systéme de pose Amplatzer™ TorgVue™ et du systéme d’échange Amplatzer™ TorqVue™. / NAPOMENA: Na
slici 2 prikazane su komponente intravaskularnog sustava za uvodenje Amplatzer™ Trevisio™, sustava za uvodenje Amplatzer™ TorqVue™ i sustava za izmjenu
Amplatzer™ TorqVue™. / MEGJEGYZES: A 2. dbra ismerteti az Amplatzer™ Trevisio™ intravaszkularis bevezetérendszer, az Amplatzer™ TorgVue™ bevezetérendszer és az
Amplatzer™ TorgqVue™ kicserél8rendszer sszetevéit. / NOTA: nella figura 2 sono illustrati componenti del sistema di introduzione intravascolare Amplatzer™ Trevisio™,
del sistema di introduzione Amplatzer™ TorqVue™ e del sistema di scambio Amplatzer™ TorqVue™. / & 1: 118 2= Amplatzer™ Trevisio™ & &L M A|AH!
Amplatzer™ TorgVue™ &2 A|AEl I Amplatzer™ TorgVue™ st A|AEIS] LM EZ S LIEFAL|CE. / PASTABA. 2 paveikslélyje pavaizduoti ,Amplatzer™
Trevisio™*“ intravaskulinés jvedimo sistemos, ,Amplatzer™ TorqVue™* jvedimo sistemos ir ,,Amplatzer™ TorgVue™* pakeitimo sistemos komponentai. / PIEZIME. 2. attéla
ir paraditi komponenti, kas ietverti Amplatzer™ Trevisio™ intravaskularas ievadisanas sistéma, Amplatzer™ TorqVue™ ievadisanas sistéma un Amplatzer™ TorqVue™
apmainas sistéma. / 3ABEJIELLKA: Caimka 2 e penpeseHTaTvBHA 3@ KOMMOHEHTUTE BO CUCTEMOT 3a MHTPaBacKy/iapHa ucnopaka Amplatzer™ Trevisio™, cuctemor 3a
ucnopaka Amplatzer™ TorgVue™ u cuctemorT 3a pasmeHa Amplatzer™ TorgVue™. / OPMERKING: In afbeelding 2 zijn de onderdelen van het Amplatzer™ Trevisio™
intravasculair plaatsingssysteem, het Amplatzer™ TorqVue™-plaatsingssysteem en het Amplatzer™ TorgVue™-uitwisselingssysteem afgebeeld. / MERK: Figur 2 er
representativ for komponentene i Amplatzer™ Trevisio™ intravaskulaert innfgringssystem, Amplatzer™ TorqVue™ innfgringssystem og Amplatzer™ TorqVue™
utskiftingssystem. / UWAGA: Rysunek 2 przedstawia elementy wewngatrznaczyniowego systemu wprowadzania Amplatzer™ Trevisio™, systemu wprowadzania
Amplatzer™ TorgVue™ oraz systemu wymiany Amplatzer™ TorqVue™. / NOTA: A Figura 2 representa os componentes do Sistema Introdutor Intravascular

Amplatzer™ Trevisio™, do Sistema Introdutor Amplatzer™ TorqVue™ e do Sistema de Troca Amplatzer™ TorgVue™. / NOTA: Figura 2 este reprezentativi pentru
componentele sistemului de livrare intravasculard Amplatzer™ Trevisio™, ale sistemului de livrare Amplatzer™ TorqVue™ si ale sistemului de schimb

Amplatzer™ TorqVue™. / IPUMEYAHWUE. Ha puc. 2 npeacTaBaeHbl KOMMNOHEHTbI BHYTPMUCOCYAMCTOM CMCTEMbI f0CTaBKM Amplatzer™ Trevisio™, cucTembl AOCTaBKM
Amplatzer™ TorgVue™ u cuctemsl 3ameHsl Amplatzer™ TorgVue™. / POZNAMKA: Obrazok 2 zndzorfiuje stcasti intravaskularneho zavadzacieho systému

Amplatzer™ Trevisio™, zavadzacieho systému Amplatzer™ TorgVue™ a vymenného systému Amplatzer™ TorgVue™. / OPOMBA: Slika 2 prikazuje komponente v sistemu
za intravaskularno uvajanje Amplatzer™ Trevisio™, sistemu za uvajanje Amplatzer™ TorqVue™ in sistemu za zamenjavo Amplatzer™ TorqVue™. / SHENIM: Figura 2
paraget pjesét pérbérése né sistemin vendosés intravaskular Amplatzer™ Trevisio™, sistemin vendosés Amplatzer™ TorqVue™ dhe sistemin e ndérrimit

Amplatzer™ TorgVue™. / NAPOMENA: Na slici 2 predstavljene su komponente sistema za intravaskularnu isporuku Amplatzer™ Trevisio™, sistema za isporuku
Amplatzer™ TorgVue™ i sistema za zamenu Amplatzer™ TorgVue™. / OBS! Bild 2 visar komponenterna i Amplatzer™ Trevisio™ intravaskulart inféringssystem,
Amplatzer™ TorgVue™ inféringssystem och Amplatzer™ TorgVue™ utbytessystem. / NOT: Sekil 2’de Amplatzer™ Trevisio™ intravaskiiler iletim Sistemi,

Amplatzer™ TorqVue™ iletim Sistemi ve Amplatzer™ TorqVue™ Degisim Sistemi bilesenleri gésterilmektedir. / MPUMITKA. Ha pucyHKy 2 306paxeHi KOMNOHEHTH cucTemm
BHYTPILHbOCYAWHHOI AocTaBKM Amplatzer™ Trevisio™, cuctemu goctasku Amplatzer™ TorgVue™ Ta cuctemu 3aminm Amplatzer™ TorgVue™. / LUU Y: Hinh 2 |a dai dién
cho céc thanh phan trong Hé théng Phan phai N6i mach Amplatzer™ Trevisio™, Hé théng Phan phdi Amplatzer™ TorqVue™ va Hé théng Hoén ddi

Amplatzer™ TorqVue™. / 3¥: & 2 2 Amplatzer™ Trevisio™ MEAIIBEIE RS, Amplatzer™ TorqVue™ B X R G FN Amplatzer™ TorqVue™ X R4 h K TEA -
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